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Una investigacion es el conjunto de procedi-
mientos necesarios para observar o experimentar
cientificamente, es decir, bajo control del investi-
gador (Tabla 1). Aunque la primera etapa de este
trabajo consiste en la redaccion de un protocolo, la
fase de recoleccion de datos no debe iniciar antes
de que un Comité de Investigacion revise y aprue-
be el proyecto. Todo estudio, cualquiera que sea su
disefio, debe ser sometido a revision. La estructura
y funciones de éstos comités estan consignados en
la Ley General de Salud (Tabla 2).

El trabajo de una Comité de investigacion con-
siste en revisar cada proyecto y enviar un dictamen
al autor principal. Esta respuesta debe incluir siem-
pre la evaluacion de la Comision de Etica y, en ca-
sos especificos, la que emite la Comisidon de Biose-
guridad. Ademéas de los aspectos metodolégicos y
técnicos del protocolo, se vigila lo siguiente:

IElI responsable de una investigacion debe ser
un profesional de la salud con formacién y expe-
riencia adecuadas. Sus funciones seran la direccion
técnica (elaboracion del proyecto, seleccion y
adiestramiento de personal, vigilancia de cada
procedimiento planeado), el registro de todos los
datos generados y la elaboracion de informes par-
ciales y finales, incluso su presentacion. La misma
ley sugiere integrar un archivo del estudio con el
proyecto inicial, las modificaciones hechas en base
a las recomendaciones del comité, autorizaciones,
cartas de consentimiento, datos generados, infor-
me final y todo material documental y biolégico
susceptible de ser guardado.

« Debe siempre especificarse la funcion de cada
investigador, ya sea en la generacion de la
idea, recoleccidon de datos, andlisis o redaccion
de resultados.
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El responsable de la investigacion debe ser
miembro de la institucion en la que ésta se
llevara a cabo y contar con la autorizacion del
jefe del area de adscripcion. En forma simul-
tanea, la Comision de Etica revisa también cada
proyecto, entregando sus consideraciones al
Comité de Investigacion. Los aspectos éticos a
evaluar son:

En las comunidades, las investigaciones experi-
mentales solo pueden ser realizadas por esta-
blecimientos que cuenten con autorizaciéon de
la secretaria de salud.

Cualquier patrocinio u otra forma de remu-
neracion debe ser consignada en la seccién de
Recursos del proyecto. En estos casos, han esta
blecerse las medidas necesarias para evitar con
flictos de interés al investigador principal en
cuanto a la proteccion de los derechos de los
sujetos de investigacion, a la preservacion de la
veracidad de los resultados y a la asignacion de
los recursos.

La difusion de resultados debe respetar la con
fidencialidad de los participantes.

Los menores de edad y las personas con dis-
capacidad seran admisibles cuando el riesgo se
justifique por la importancia del beneficio, el
cual se espera que sea igual o mayor al que
ofrecen las alternativas establecidas.

En mujeres de edad fértil, antes de la inclusion
en el estudio debe certificarse que no hay
embarazo, disminuyendo también en lo posi-
ble las probabilidades de que este suceda du-
rante el mismo.

En grupos subordinados (escolares, pacientes,
empleados, militares, etc.), al menos un miem-
bro debe integrarse a la Comisién de Etica,
garantizando siempre que la participacion, el
rechazo o el retiro de un sujeto en un estudio
no afectaran su estatus inicial.

La institucibn o los patrocinadores deben
responsabilizarse del tratamiento médico de
los dafos que el estudio ocasione.
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Tabla 1
ETAPAS DE UNA INVESTIGACION
1. Elaboracién del proyecto
2. Recolecciéon de datos
3. Andlisis estadistico
4. Elaboracion del informe

Tabla 2

LEY GENERAL DE SALUD
Toda institucion en la que se realice investigacion
para la salud debe contar con Comisiones de Etica,
Bioseguridad e Investigacion debidamente registra-
das ante la Secretaria de Salud.
Las funciones de las comisiones son de asesoria
y vigilancia.
La Comision de Investigacion realiza la evaluacion
técnica y cientifica, pero su dictamen debe
contener la opinion de las Comisiones de Etica
y Bioseguridad.

Tabla 3
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Lugar y fecha.

Nombre del participante o del familiar que autoriza.
Titulo del proyecto.

NUmero de registro.

Objetivo y justificaciones.

Especificar la participacion del sujeto: mediciones,
examenes, analisis, punciones, intervenciones,
medicamentos, volumen de sangre, liquidos
corporales o tejidos que se extraeran.

Riesgos, inconvenientes, molestias y beneficios
posibles.

Nombre y firma del paciente.

Nombre y firma, en su caso, del padre, madre, tutor
0 representante legal

Nombre, matricula y firma del investigador
principal.

Nombre y firma de dos testigos.

Tabla 4
ETAPAS DE LA INVESTIGACION
FARMACOLOGICA

Fase | Estudio de seguridad humana.

Fase Il Estudio de eficacia terapéutica.

Fase Ill Ampliacion de estudios de eficacia
terapéutica.

Fase IV Estudios de seguridad y eficacia en

farmacos ya aprobados y que se someten
a vigilancia terapéutica.
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En TODO proyecto debe comprobarse que el
sujeto de estudio aceptd su participacion. Esto
se consigna en la Carta de Consentimiento
Informado, cuyo contenido aparece en la Tabla
3. La Comision de Bioseguridad revisa solo pro
yectos de farmacologia clinica, orientados a
evaluar los efectos de nuevos medicamentos en
la especie humana. Estos estudios comparan los
beneficios, riesgos y costos de cada inter-
vencion, determinando la eficacia, efectividad
y eficiencia. El proceso de estudio de un far-
maco se muestra en la Tabla 3.

Los estudios de fase | no se realizan en insti-
tuciones de salud. En ellos participan sujetos
voluntarios sanos. La farmacocinética y la
biodisponibilidad se analizan en las fases | y II.
Los estudios de fase Il a IV deben ser ensayos
clinicos y utilizar como control, siempre que
sea posible, medicamentos eficaces ya acep-
tados o placebos. El costo de estos, aunque
sean realizados en instituciones de salud, debe
ser cubierto por la compafiia farmacéutica inte
resada, especificando en el proyecto, en la sec-
cion de Recursos, la remuneracion en dinero o
especie que cada investigador recibira.

Los proyectos de farmacologia clinica deben
utilizar nombres genéricos, mencionando los
estudios de toxicologia aguda (DL50), suba-
guda y cronica hechos en tres especies utili-
zando varias vias de administracion, incluso la
que se pretende emplear. También deben in-
cluirse los resultados sobre teratogénesis, car-
cinogénesis, eficacia en animales y farmacolo-
gia clinica obtenida en las fases anteriores.
Cuando un trabajo reune los requisitos sefia-
lados por las leyes, el Comité de Etica otorga
una constancia de aprobaciéon al estudio; en
caso contrario,debe brindar asesoria metodo-
I6gica a sus autores.

LECTURAS RECOMENDADAS:

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, arti
culo 4°, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 6
de Abril de 1990.

Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de Febrero de 1984.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de In
vestigacion para la Salud, publicado en el Diario Oficial de
la Federacion el 6 de Enero de 1987.

Declaracion de Helsinki de 1964 con sus modificaciones de
Tokio en 1975, Venecia en 1983 y Hong Kong en 1989.
Manual de Investigacion Médica en el IMSS. Coordinacion
de investigacion Médica. México, 1999.
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