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Comité de Investigacion / Comité de Etica en Investigacion
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran



James Lind
Epidemiodlogo escocés

| shall propose nothing dictated merely
from theory; but shall confirm all by
experience and facts, the surest and most
unerring guides

James Lind, 1753.

“Tratado sobre la naturaleza, las causas y
la curacion del escorbuto”

Describe la efectividad del jugo de citricos
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Objetivos de aprendizaje

Seleccion del tema de investigacion
Categorias de la investigacion clinica
Estructura de un protocolo de investigacion
Aprobacion de un comité de ética
Obtencion de fondos para la investigacion
Requisitos para publicar resultados

Registro de protocolos (Clinical trial, COFEPRIS)



SMALL
QUEST{ONS

( LEAP To SMALL
DISCOVERIES.

EVEN IF YoU
KNOW WHAT
QUESTION To ASK

THE ANSWER
MAY SyRPRISE You.

ASKING Yoo
MANY QUESTIONS

AN MAKE You

LodK RiDlCULOVS.

GRANT SNIDER

N
Imaginando "
la pregunta de

investigacion

Pasos del método
cientifico:

Observacion
*Hipotesis

*Verificacion



Seleccion del tema
de investigacion clinico

* Situacion de incertidumbre en
relacién a un problema de salud
no resuelto en la poblacion

‘£ Hy4 » Siempre habra varias preguntas
|dent|flcaC|0n alrededor de una situaciéon de
incertidumbre

* Aprender a identificar cual es la
pregunta clave

* Formular un plan de estudio
factible y valido

Plan de
* Elegir mediciones especificas
estud io en los sujetos de estudio

* Crear experiencia en un area
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Pregunta / Hipotesis

 Es necesario que exista congruencia entre la
pregunta de investigacion y la hipotesis

« La pregunta de investigacion se debe incluir en el
protocolo:
Titulo
Planteamiento del problema
Justificacion
Hipotesis
Objetivos
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 Enunciado teérico que senala la probable
relacion entre las variables de estudio

« Caracteristicas
Direccion (ej. A mayor edad mayor peso)
Magnitud (ej. Cada década el aumento sera del 10%)
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Origen de la pregunta de
investigacion

Crear experiencia en un area

* Observacion cuidadosa de los pacientes y sus enfermedades
* |dentificar los problemas no resueltos

* Reunirse con investigadores establecidos que originan preguntas con base
en observaciones propias

» Actitud escéptica a los “preceptos” actuales

* Creatividad y tenacidad

 Lectura continua de literatura médica en el area

» Convocar sesiones bibliograficas

» Asistencia a reuniones y congresos para compartir experiencias

* Discusiones con estudiantes (docencia)



Caracteristicas de una buena
pregunta de investigacion

Factible

Relevante Interesante

FINER

Novel

Stica (original)



INCMNSZ

FINER

Disponibilidad
Sujetos - Se eliminaran

Se rehusaran

Pérdidas de seguimiento

. . Reclutamiento
Experiencia— Mediciones

Analisis

Factible

Costo - Financiamiento
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FINER

Asociaciones
Confirma

Refuta

Extiende o amplia
Aclara

Fortalece

Nuevos /
Hallazgos

Novel
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FINER

Protege al
sujeto de la
investigacion

N\

Riesgo fisico o psicoldgico
Privacidad y confidencialidad
Uso adecuado de muestras biologicas

Etica
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FINER

Influye en decisiones de

lud publi
Avancedel __, salud publica

conocimiento ]
Marca lineas futuras de

investigacion

Relevante
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Desarrollo de la pregunta

« Escribir una pre-propuesta

Escribir la idea en no mas de dos cuartillas
Utilizar un plan de estudio preliminar

Esto ayuda a aclarar la idea y descubrir posibles
problemas especificos que se enfrentaran

Contacto con investigadores consolidados que puedan
aportar puntos de vista cruciales



Problemas potenciales y
soluciones

* Escribir la pregunta en un propuesta preliminar
* Ser especifico en el plan de estudio
Solucién * Definir como se obtendra la muestra
* Definir como se mediran las variables
* Eleccion de los sujetos mas representativos
* Mediciones correctas al fendbmeno de interés

Idea vaga o
inapropiada
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Problemas potenciales y
soluciones

Estudio no factible

 Planteamiento demasiado amplio

» Especificar un set de variables mas pequeno
e Acortar la pregunta, ser menos ambicioso

* No hay suficientes sujetos disponibles

* Expandir los criterios de inclusion sin comprometer la validez
e Eliminar criterios de exclusion irrelevantes

 Aumentar fuentes de obtencién de sujetos

 Aumentar tiempos de reclutamiento

e Usar variables eficientes y diseios simples
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... Continuacion

Estudio no factible

e Métodos inadecuados o exceden las habilidades del
investigador o el costo

e Consultar y crear colaboraciénes con expertos

e Consultar en la literatura metodologia alternativa
 Aprender habilidades (estancias para alumnos)

e Considerar estudios menos costosos

e Buscar apoyos financieros (convocatorias de apoyo a la
investigacion, de infraestructura, para grupos
constituidos de colaboracién)



Problemas potenciales y
soluciones

Idea no relevante ni original

Modificar la pregunta de investigacion

Etica dudosa

e Consultar con el comité cientifico y de ética local

Modificar la pregunta para evitar faltas éticas a los
sujetos del estudio
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Multiples preguntas

 No todos los estudios resuelven una pregunta
unica
* Pueden existir preguntas alternas a resolver

Desventaja:
Aumento la complejidad del diseno,

el desarrollo y el plan de analisis
(pérdida de potencia estadistica
en las preguntas alternas)

El Comité de | tigacié I Ventaja:
omité de Investigaciony e . . .
Comité de Etica en Investigacion Mayor eﬂcner?ma
recomiendan resolver una en el estudio
pregunta Unica




Estrategia ante multiples

hipotesis
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« Establecer unaidea primaria alrededor de
la cual se concentra el desarrollo del plan

de estudio

* Enriquecido por preguntas secundarias
que también produzcan conclusiones

validas

El Comité de Investigacion y el
Comité de Etica en Investigaciéon
recomiendan una sola hipoétesis




Planteamiento del problemay

justificacion del estudio

INCMNSZ

« Agregar la pregunta de investigacion en el

protocolo

Seccion:

“Planteamiento del problema”

« Explicar la razon clinica de la

investigacion

Fundamental en la
investigacion clinica

“Justificacion del estudio”

Seccion:
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Topicos importantes en
investigacion clinica

Curso clinico

Diagnostico de una Caetiisggd?: y
enfermedad 9
Programas .

Tratamiento de salud Educaciony

publica prevencion
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Se deben conocer datos sobre..

Prevalencia/ Incidencia
Morbilidad / Mortalidad
Ingresos / Egresos hospitalarios
Numero de consultas
Ausentismo laboral a causa de la enfermedad
Riesgo ocupacional
Disponibilidad
. Hospitales

. Clinicas
. Centros de Salud
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La pregunta de investigacion..

« Se deriva directamente de un analisis del
problema de salud

« La especificidad de la pregunta depende del
interés del investigador

« Elinvestigador:
Identifica un problema
Formula la pregunta
Documenta la significancia clinica

Puntualiza el area de manera factible en un tiempo
determinado
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Categorias de la Investigacion
Clinica

Disenos
Experimentales

Disenos
Observacionales
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¢ El investigador asigno la

exposicion?
|

Si

Estudio Experimental No

‘ Estudio Observacional

,Asignacion Aleatoria?

Si No

Estudio
Aleatorio
Controlado

Estudio no
Aleatorizado
Controlado




¢ El investigador asigno la
exposicion?

INCMNSZ

Si

Estudio Experimental

No

Estudio Observacional

¢ Tiene grupo de
comparacion?

s:‘

Estudio Analitico

No

Estudio
Descriptivo




A MINLY
& ‘-.'7:.

INCMNSZ

Estudio
Observacional

Tiene grupo de
comparacion?

Si No

Estudio Analitico Estudio Descriptivo

Estudio de Estudio de
Cohorte CyC Estudio Serie de

Transversal Casos
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Resumen

 De acuerdo con la asighacion de la
exposicion:

° Experimentales (Intervencién / ECA)

* Observacionales

* Descriptivos (Serie de casos / Transversales)

* Analiticos (Casos y Controles / Cohorte /
Transversales)
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Ejes arquitectonicos de Feinstein

Intervencion del
investigador

Tipo de asignacidén
Grupo control
Tipo de control

Seguimiento

Direccion del
seguimiento
Medicion de las
variables

Fuente de los datos

observacional o experimental
aleatoria o no aleatoria
comparativo

paralelo o histérico
longitudinal

Prospectivo o retrospectivo
ciega o abierta

prolectiva o retrolectiva
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Estructura de un protocolo de
investigacion

1. Titulo

2. Investigadores
= Principal
= Asociados

3. Institucion
4. Patrocinio
5. Resumen (limite 400 palabras)
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Estructura de un protocolo de
investigacion

6. Marco Teorico
= Antecedentes
= Definicion o planteamiento del problema
= Justificacion
= Pregunta de investigacion
= Hipétesis

8. Objetivos

= Primario y secundarios
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Objetivos

e Un estudio clinico a menudo tiene objetivos primarios y secundarios; estos
deben identificarse como tales en el protocolo

o Idealmente, no se debe incluir mas de uno o dos en un estudio clinico

e Cuantos mas objetivos se presenten, menor sera la posibilidad de que un
solo diseno metodolégico aborde adecuadamente cada objetivo

e Mayor numero de objetivos complicara el protocolo y la realizaciéon del
estudio clinico y hara que sea menos probable que se complete con éxito;
el analisis e interpretacion de los datos se vera comprometido

e Lainclusion de numerosos objetivos debe evitarse siempre que sea posible
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Estructura de un protocolo de
investigacion

8. Metodologia

» Diseno del estudio

e Experimental
e Observacional

= Temporalidad del estudio
e Prospectivo
e Transversal
e Retrospectivo
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Estructura de un protocolo de
investigacion

8. Metodologia

= Descripcion de la maniobra o las intervenciones

= Descripcion de los grupos de tratamiento
e Medicamentos que se utilizaran

= Seguimiento de los sujetos
e Fases del estudio
o Numero de visitas
o Duracién del seguimiento
o Muestreo y mediciones



Estructura de un protocolo de
investigacion

8. Metodologia

= Proceso de asignacion de los grupos de
estudio

Aleatorizacion

Estudio abierto

Estudio ciego simple

Estudio doble ciego

Estudio triple ciego



Estructura de un protocolo de
investigacion

8. Metodologia
= Desenlaces y variables
e Demograficas, clinicas, bioquimicas
e Histoldégicas, imagenoldgicas
e Otras: biologia molecular, genéticas, etc.

= Fuente de obtencion de los sujeto

= Criterios de seleccion
° Inclusion
° Exclusion

° Eliminacion (el sujeto fue reclutado y firmé carta de consentimiento informado)
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Estructura de un protocolo de
investigacion

9. Estrategia de analisis estadistico

10. Observancia de los preceptos éticos
para la investigacion en humanos

11. Costos e incentivos

12. Referencias
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Aprobacion de un Comité de Etica

+ El protocolo debe contener la descripcidon de la
observancia de los preceptos éticos para la
investigacion en humanos

Descripcion de los riesgos y los beneficios de la participacion
de los sujetos

Confidencialidad y privacidad durante su participacion

= Costos e incentivos, ideminizacidon y compensaciones

Contacto del sujeto con los investigadores y el comité de ética



A. Descripcion de la investigacion

*Estudio de investigacién *Procedimientos esperados
*Objetivos del estudio *Duracién del estudio L
*Responsabilidades esperadas *Explicacion de aleatorizacion o placebo INCMNSZ

B. Descripcion de los riesgos:
*Anticipados o previsibles *Culturalmente apropiados
*Fisicos, sociales y psicologicos

C. Descripcion de los beneficios (Sin exagerar)

D. Alternativas disponibles I
*Procedimientos o tratamientos alternativos

*Ventajas y desventajas

*Disponibilidad

E. Confidencialidad

*Grado de confidencialidad

*Indicacién de las organizaciones o personas que pueden tener acceso
a la informacién

*Circunstancias culturales especiales

F. Indemnizacion/Compensacion Aspectos
*Indemnizacién disponible en caso de lesion . .

*Tratamiento disponible y costo 'ndlspensables en e'
*Pago justo por tiempo, viaje o incomodidades Consentimiento

*Indemnizacién no coactiva .
informado

G. Contactos del participante

*Contacto para las preguntas relacionadas con la investigacion

*Contacto para las inquietudes relacionadas con los derechos

como participante

*Contactos realistas y viables

H. Participacion voluntaria
Se pueden retirar sin consecuencias para su futura atencion

I. Documentaciéon del consentimiento informado
*Parte del proceso de consentimiento informado
*Puede que no siempre sea necesaria

*Revisién y aprobacion por parte del comité de ética
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Consideraciones finales

* Requisitos para publicar resultados
* Calidad cientifica y metodologica
* Presentacion clara de resultados

* Validez estadistica
 Aprobacion de un comité de ética local

* Registro de protocolos
(Clinical trial, COFEPRIS)
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Lectura recomendada

Grimes DA, Schulz KF. Lancet 2002; 359:

57-61.

Bonita R, Beaglehole R, Kjellstrom T.
Basic epidemiology / 2nd edition.
© World Health Organization 2006.

Spilker B. Guide to Clinical Trials.
Lippincott — Raven Publishers 1996.

Fletcher RW, Fletcher SW. Clinical
Epidemiology. The Essentials. 4th
Edition. Lippincott Williams & Wilkins
2005.

Fathalla MF. A practical guide for health
researchers / 15t edition. © World Health
Organization 2004.
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