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Are we responsible clinical researchers?
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La mejora del estado clínico del paciente crítico es la 
finalidad de la investigación clínica, con ese propósito 
los ensayos clínicos o en su mayoría estudios descrip-
tivos sobre intervenciones terapéuticas, diagnósticas o 
preventivas deberían idealmente abordar un objetivo 
relevante para la toma de decisiones clínicas y reali-
zarse de acuerdo con una metodología apropiada. Para 
una adecuada difusión científica que minimice el sesgo 
aleatorio como el sistemático, los hallazgos de la in-
vestigación deberán estar en un formato adecuado que 
favorezca la lectura crítica y juiciosa, ya que en caso 
contrario la investigación se considera un desperdicio; 
de acuerdo con Moher y colaboradores, estas pérdidas 
oscilan entre 30-50%, lamentablemente esto se presen-
ta en su mayoría por fallos metodológicos importantes o 
no replicabilidad de los estudios > 50%, por lo que has-
ta 40% de los pacientes en medicina crítica no recibe 
tratamientos reconocidos como eficaces con la eviden-
cia científica actual.1,2

Como investigadores clínicos nos enfrentamos a 
retos diferentes a los encontrados durante nuestra 
práctica diaria, muchos de ellos derivados de los re-
quisitos normativos, las Guías de Buena Práctica Clí-
nica (GPC) y la naturaleza rigurosa que caracteriza 
un ensayo clínico, siendo nuestra principal responsa-
bilidad crear conocimiento generalizable protegien-
do al mismo tiempo los derechos y el bienestar del 
paciente crítico; es relativamente sencillo respetar la 
importancia de llevar a cabo una investigación ética, 
si consideramos que es requisito indispensable para 
la difusión contar con la aprobación de al menos un 
comité de ética e investigación local; sin embargo, los 
más conscientes pueden encontrarse con retos in-
esperados, por ejemplo, al surgir un dilema cuando 
el control de un ensayo no corresponde con el trata-
miento estándar descrito en la literatura. Realizamos 
consentimientos informados de manera mecanizada 
y, aunque este documento debe ser aprobado por un 
comité institucional antes de iniciar el estudio, en la 
mayoría de las ocasiones no se encuentra redactado 
o adaptado para los posibles participantes. No olvi-

demos el registro previo de los ensayos en bases de 
datos como clinicaltrials.gov o explorar las listas de 
cotejo (p. ej. STROBE), diseñados de acuerdo con 
cada metodología para fortalecer el estudio y com-
probar que contamos con el mínimo necesario para 
considerar su publicación.3

Los investigadores también somos responsables de 
supervisar la correcta manipulación, administración, 
almacenamiento y destrucción de los agentes de in-
vestigación, así como del apropiado manejo de la in-
formación obtenida y la protección de datos, y aunque 
se delegan estas tareas en alguno de los miembros del 
equipo, el investigador mantiene la responsabilidad úl-
tima no sólo para promover la seguridad del paciente, 
sino para garantizar la obtención de datos de investiga-
ción de calidad. Los acontecimientos adversos graves 
e imprevistos que no son propios de la investigación 
experimental deben notificarse al comité institucional y 
a los patrocinadores en caso de tenerlos, para ello se 
aconseja que se desarrolle un proceso operativo para 
homogeneizar la notificación que, si bien no se exigen 
por normativa federal en México, son muy útiles para 
sistematizar el reporte; tanto la Oficina para la Protec-
ción de los Seres Humanos en Investigación (OHRP) y 
la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) 
nos ofrecen guías claras sobre cuáles eventos deben 
notificarse.3,4

Por la magnitud del tema, es imposible puntuar cada 
una de las responsabilidades del investigador clínico, 
pero espero que el lector acceda a las fuentes referidas. 
Teniendo delante de nosotros la brecha de la inteligen-
cia artificial con el consecuente choque de mentes mé-
dicas, es necesario preguntarnos: ¿somos realmente 
investigadores clínicos responsables? ¿Participamos 
de forma activa en el marco de educación metodológica 
y científica de los que están en formación? Aliento al 
lector a seguir una formación como investigador clíni-
co para generar un impacto y fortalecer la investigación 
clínica básica en nuestro país; considerando que sólo 
7% de los médicos mexicanos cuenta con maestría o 
doctorado relacionado con esta área.
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