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 La práctica médica se basa en aplicar conocimientos 
que fueron adquiridos durante un periodo de tiempo 
de formación, los cuales deben ser reforzados mediante 
actualizaciones periódicas. Así, los interesados en de-
sarrollar investigación científica necesariamente deben 
ampliar estos conocimientos a través de la incorporación 
a posgrados (ya sean especialidades, maestrías o doc-
torados). La elaboración de protocolos de investigación 
relacionados con estudios de posgrado, tal como en la 
residencia médica, además de tener carácter formativo, 
es en algunos casos el primer contacto que los médi-
cos tienen con la investigación. Durante un posgrado, 
al médico residente se le capacita en conocimientos ac-
tualizados, técnicas didácticas sobre cómo elaborar un 
proyecto de investigación, etc. para que éstos puedan 
ser plasmados en una tesis.

Sin embargo, no es fácil encontrar talleres sobre temas 
de socialización para una mejor comunicación docente-
alumno, aplicación y discusión de criterios éticos en la 
práctica profesional, o bien, aspectos bioéticos en la inves-
tigación científica.1 Derivado de esto, se pueden identificar 
distintas particularidades en la elaboración de protocolos 
de investigación, una de las cuales incluye un inadecuado 
consentimiento informado (CI), o incluso la ausencia de 
éste. Es bien sabido que desde el establecimiento del Có-
digo Núremberg derivado de las prácticas inhumanas reali-
zadas por los nazis en Alemania, y la posterior Declaración 
de Helsinki en 1964, se ha establecido en las normas in-

ternacionales las características para la elaboración del CI 
para una adecuada investigación clínica.2

Primeramente, hay que considerar que el CI para la 
investigación, difiere del de la práctica clínica, punto no 
tomado en cuenta para la elaboración de los protocolos 
de tesis, por lo que se puede omitir al inferir que el hecho 
de que el paciente haya firmado uno para su ingreso a 
la Institución de Salud, autorice su ingreso a protocolos 
específicos de investigación, incurriendo en una práctica 
bioética inadecuada y grave para los sujetos de investi-
gación.

El consentimiento informado es un proceso, y no un 
requisito burocrático de moda, que consiste en la ma-
nifestación expresa de una persona competente (cuya 
capacidad física, mental y moral le permite tomar una 
decisión) de participar en una investigación, en condicio-
nes tales que pueda conocer los riesgos, beneficios, con-
secuencias o problemas que se puedan presentar durante 
el desarrollo.2

Otro de los problemas que se pueden encontrar, es 
la inclusión de grupos vulnerables en los protocolos de 
investigación, en los que la condición de enfermedad o 
discapacidad nos ofrece una reflexión especial y acciones 
específicas que pretenden establecer condiciones míni-
mas de justicia para su vinculación y reconocimiento por 
medio de la investigación. El objetivo bioético no es la ex-
clusión; por el contrario, se busca favorecer la generación, 
contrastación y difusión de conocimiento aplicable a las 
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condiciones particulares de los sujetos y sus comunida-
des participantes en los estudios, justamente mediante 
su inserción.3

Es común encontrar en los protocolos que a pesar de 
que se obtiene información de los pacientes que se con-
centra en bases de datos para la elaboración de la tesis, 
y que de ésta se deriva la obtención del diploma de pos-
grado, los sujetos de investigación no obtengan un bene-
ficio directo, no material, del mismo, como por ejemplo la 
gratuidad de la atención y de los estudios que deriven de 
éste que sean para la obtención de información. Hay que 
describir claramente en los protocolos y en el consenti-
miento informado, cuáles serán los beneficios que obten-
drán los pacientes al participar en nuestros protocolos.

Es preciso que los protocolos realizados por los mé-
dicos residentes sean revisados por comités de inves-
tigación y bioética competentes en las instituciones de 
salud a los que pertenecen para que cualquier situación 
bioética procedente de la metodología no prevista en la 
escritura de los protocolos, sea del conocimiento de los 
involucrados y se corrija antes de que se dé inicio a la 
investigación.

Uno de los objetivos de la realización de protocolos de 
investigación, es que toda la información generada sea 
plasmada en formatos para su difusión; en la residencia 
médica, primordialmente, está la elaboración de una tesis 
(la difusión del conocimiento puede ser ampliada median-
te la publicación de algún artículo derivado del mismo 
protocolo).

Posterior a la finalización de la tesis, otro de los pro-
blemas a los que nos podemos enfrentar es el inadecua-
do seguimiento de pacientes, ya que una vez finalizado 
el protocolo, publicada la tesis y haberse graduado en 
alguna especialidad médica, los pacientes de los cuales 
fueron obtenidas las bases de datos se enfrenten a un 
inadecuado control médico que derive de la falta de se-
guimiento o información de éstos.

Es necesario que se les ofrezca a los médicos resi-
dentes formación bioética continua para permitir una 

adecuada realización y ejecución de sus protocolos de 
investigación. La elaboración de tesis es un paso primor-
dial para obtener el diploma de posgrado médico, y para 
ello, es necesario basarnos en la normatividad nacional 
e internacional, imprimiéndole a nuestros trabajos carác-
ter bioético sólido del que se verán beneficiados nuestros 
pacientes.

Partiendo de la idea propuesta por Marcos Kaplan en 
1975, de que la actividad científica es un fenómeno so-
ciocultural complejo, caracterizado por la discontinuidad 
histórica, la dispersión, la difusividad de sus factores y de 
sus resultados, se comprenderá que el primer nivel de la 
estructura de la investigación, o mejor dicho, la base en 
la que puede sustentarse el desarrollo de la investigación, 
son los trabajos de tesis en sus diferentes niveles. Esta 
comprensión pone en relieve, por sí misma, la importan-
cia de la tesis.4
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