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Glosario

	Concepto
	Descripción

	Asentimiento informado
	Aceptación del menor de edad para ser sujeto de investigación

	Atención médica
	Conjunto de servicios que se proporcionan al usuario con el fin de proteger, promover y restaurar su salud, así como brindarle los cuidados paliativos al paciente en situación terminal. 

	Bienestar

	Integridad física y mental de los sujetos que participan en un estudio clínico.

	Buena Práctica Clínica (BPC)

	Estándar para el diseño, conducción, realización, monitoreo, auditoría, registro, análisis y reporte de estudios clínicos que proporciona una garantía de que los datos y los resultados reportados son creíbles y precisos y de que están protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del estudio.

	Consentimiento Informado

	Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigación o, en su caso, su representante legal autoriza su participación en la investigación, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se someterá, con la capacidad de libre elección y sin coacción alguna.

	Comité de Ética
	Son un espacio formal autónomo y deliberativo en que   el analiza, debate, aborda y toma de decisiones sobre los aspectos y consideraciones éticas, bioéticas y de integridad científica las oportunidades, beneficios, riesgos, dilemas, conflictos y problemas propios de la práctica investigativa en una comunidad científica determinada (Reglamento INIS)

	Confidencialidad

	No revelar a otros —a menos que sea personal autorizado— la información o identidad de un sujeto.

	Conflicto de interés
	Cualquier circunstancia o situación en la que el juicio profesional o la integridad de las acciones de un individuo o de la institución respecto a un interés primario se ve indebidamente afectado por un interés secundario, los cuales pueden ser financieros o personales, como el reconocimiento profesional, académico, concesiones o privilegios a terceros (ONU).

	Evento adverso
	A cualquier suceso médico indeseable que pueda presentarse en un sujeto de investigación durante la etapa de investigación clínica de un medicamento o vacuna pero que no necesariamente tiene una relación causal con el mismo

	Riesgo de la investigación
	Se considera así a la probabilidad de que el sujeto de investigación sufra algún daño como consecuencia inmediata o tardía del estudio.

	Sujeto de investigación
	Individuo que otorga su consentimiento informado, por sí mismo o por conducto de su representante legal, para que en su persona sean practicados determinados procedimientos con fines de investigación para la salud con seres humanos.
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