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COMUNICACION ESPECIAL

Importancia del protocolo de investigacion

Guillermo Careaga Reyna

En la investigacion médica, ya sea basica o clinica, es
fundamental contar con un documento que describa a
detalle las razones, el sustento, la metodologia y las
expectativas de cada trabajo que se realice.

Este requisito no es fortuito, ni deriva de acciones
burocraticas; las razones para elaborar este documento
gue llamamos protocolo de investigacion son las que a
continuacion comentaremos.

El conocimiento se obtiene a partir de hipétesis cien-
tificas contrastables y en el proceso se utiliza el método
cientifico para aceptarlas o rechazarlas.!

El conocimiento, ademas, debe ser constantemente
cuestionado mediante la generacion de preguntas con
respuestas probables, llamadas hip6tesis para compro-
barlo o rechazarlo mediante experimentos u observacio-
nes controladas.?*

El conocimiento médico no es ajeno a estas condi-
ciones, por lo que es verificable y ademas esta sujeto a
revision,?* ya que ademas los limites del conocimiento
aumentan conforme avanza el mismo y generan nuevas
interrogantes.*

Asi, la investigacion clinica tiene como objetivo hacer
estudios en seres humanos, en quienes las consideracio-
nes éticas limitan la aplicacion de estudios experimen-
tales,*® pues en ellos va implicita la asignacion aleatoria
de los sujetos de investigacion en grupo experimental
0 grupo control,> asi como otra serie de requerimientos
de indole metodoldgica y legal.

Por ello, se requiere que al realizar cualquier procedi-
miento de investigacion exista un documento en el que
conste la seriedad, el ordeny soporte legal del proyecto.

En general, se acepta que el desarrollo de la inves-
tigacion incluye la identificacién clara de un problema,
el estudio de los antecedentes, la construccion de la
hipotesis (respuesta probable al problema o pregunta
de investigacion), el procedimiento de verificacion de la
hipotesis, el analisis de los resultados y la generacion
de nuevo conocimiento y, consecuentemente, las futuras
preguntas a investigar.*

¢Qué quiere decir lo anterior? Es muy sencillo. Los
investigadores, con base en su trabajo cotidiano, generan
interrogantes sobre las condiciones clinicas, evolucion,
opciones de tratamiento y otras condiciones inherentes a
la patologia médico-quirdrgica. El primer paso es revisar
la literatura médica para determinar si ya hay respues-
tas documentadas a sus preguntas. Si es asi, con esta
actividad es suficiente. En caso contrario, la revision
bibliografica dara sustento y justificacion para desarrollar
el protocolo, ya que pone la pregunta de investigacion
en el contexto real. La justificacién del protocolo debe
ser muy clara, al igual que su relevancia,* pues debemos
enfatizar en que el realizar investigacion tiene implica-
ciones de caracter ético, ya que en algin momento los
pacientes seran expuestos a procedimientos invasivos o
afarmacos, ademas de aspectos legales o0 econémicos.

Larevision y el planteamiento del problema permiten
generar posibles respuestas (hipotesis), mismas que se
verifican mediante el disefio metodolégico del protocolo,
donde se describe a detalle la forma en que se realizara
la investigacion, en qué tipo de pacientes, a cuéles no
se les incluird. Ademas, se anota(n) la(s) variable(s) que
se mediran, compararan y analizaran para contestar la
pregunta de investigacion.* Se determina el método de
medicion y el andlisis estadistico a utilizar.

Desde el punto de vista ético, se incluye en el ma-
nuscrito el sustento legal para desarrollar el protocolo
con apego a la legislacion vigente en nuestro pais y los
lineamientos y convenios internacionales que norman a
lainvestigacion y protegen la seguridad de los pacientes
gue aceptan participar como sujetos de investigacion, ya
gue como se hace énfasis en la Declaracion de Helsinki
de 1964 y su ratificacién en Tokio en 1975, la salud del
paciente es la prioridad, por lo que la investigacion clinica
o biomédica debe enfocarse en este principio, sin expo-
ner al paciente o a los animales de experimentacion.* En
este rubro, se incluye ademas el formato de consenti-
miento informado, en el que el paciente hace constar su
aceptacion a ser incluido como sujeto de investigacion
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en el protocolo. Debe quedar claramente anotado que
el paciente tiene posibilidades de ser incluido en el
grupo experimental o en el de control y que, aun asi,
acepta participar en el estudio.® Este formato debe estar
redactado de una manera clara, comprensible, sin abre-
viaturas, enmendaduras o tachaduras y ahi se detalla
la forma en que el paciente participara en el protocolo.®
Ademas, debe incluir la posibilidad de que el paciente
retire el consentimiento en cualquier momento durante el
desarrollo de la investigacion, sin que con ello se limite
el derecho que tiene a la atencién de su patologia. Se
incluye, ademas, la descripcién de las visitas a revision,
los procedimientos a los que sera sometido, los riesgos
y beneficios de los mismos.>8 Este documento debe ser
revisado y aprobado, al igual que el resto del protocolo de
investigacion, por el Comité de Etica del establecimiento
en que se desarrollara la investigacion.®

Toda esa informacion debe quedar descrita en el
protocolo para que los participantes conozcan el plan
completo de actividades, el sustento de las mismas y lo
gue a ellos corresponde hacer, de tal manera que no ha-
yan variaciones que impidan una evaluacion homogénea
de los resultados que pongan en riesgo las conclusiones,
y con ello, la respuesta a la pregunta de investigacion.

Ademas, desde el punto de vista ético, el contar
con un protocolo de investigacion permite verificar la
pertinencia de realizar la investigacion, al saber si es
necesario efectuar maniobras o procedimientos en
pacientes 0 no para contestar la pregunta, ademas de
que en el disefio —como ya hemos mencionado—, se
puede y debe analizar que se respete la integridad y
seguridad del paciente en todos los aspectos durante el
desarrollo de la investigacion. Por otro lado y de acuerdo
ala Declaracion de Helsinki, se permite conocer el perfil,
competencia y responsabilidad de los investigadores
y de la institucion donde se efectla la investigacion,
de tal forma que también en este rubro se sustente la
solidez, seriedad e infraestructura con que se cuenta
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para garantizar desde el punto de vista ético que no hay
problemas para realizar los proyectos de investigacion
con seguridad para los pacientes estudiados,* sin dejar
de mencionar que debe especificarse el respeto a la
integridad y privacidad del paciente, el uso de la informa-
cion, e incluso, las caracteristicas de las publicaciones
derivadas de la investigacion.*

Obviamente, el protocolo de investigacion esta sujeto
a revision para aprobacion y seguimiento por los comités
respectivos, de tal manera que en cualquier tipo de investi-
gacion para la salud tengamos la certeza de que tomen en
consideracion aspectos éticos que garanticen la dignidad
y el bienestar de los pacientes involucrados en el estudio,
los criterios técnicos, metodoldgicos y econdémicos del
establecimiento que permitan asegurar un uso racional,
ético y objetivo de los recursos con la aplicacion de las
normas de seguridad indispensables para que el protocolo
de investigacion, ademas de generar nuevo conocimiento,
no exponga innecesariamente a los pacientes.*
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