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Ética en Investigación: 

- Introducción a la investigación científica -

1. Tipos, modelos y diseño de investigaciones biomédicas. 

2. Fases de la investigación clínica (fármacos y vacunas). 

3. Protocolo de investigación biomédica y manual del investigador.

ÅDocumentos del estudio y recolección de datos. 
ÅAleatorización y protección del ciego. 
ÅUsos de placebo 
ÅManejo de los fármacos producto de investigación
ÅManual del investigador. 

4. Manejo de eventos adversos y reporte de casos 

5. Manejo de los fármacos producto de investigación



Introducción:

Investigación científica 

aplicada al ámbito de la salud





Investigación

ωforma de adquirir conocimientos útiles y válidosRuiz 2001

ωmétodo para producir y elaborar el conocimiento científico
Barrantes 1999

otras formas ...Científica



Paradigma positivista 

Þ

conocimiento científico

... se accede a la realidadmediante los sentidos, la 
razóny los instrumentos.

... el único conocimiento verdaderoes el producido por 
la cienciay por la utilización de su método científico.

Principio: neutralidad valorativa Barrantes 1999

ґ  ŎƻǘƛŘƛŀƴƻ



Método científico

Åprocedimiento planeado que se sigue en la 

actividad científica para descubrir... Gortari 1979

Åmétodo que sigue el camino de la duda sistemática

Åun ciclo entero de investigación en el marco de 

cada problema Barrantes 1999

El uso del método científico es lo que 

distingue a la ciencia de otros tipos 

de conocimiento ... Barrantes 1999



Generar 

hipótesis

Técnicas para 

contrastación

Resultados y 

análisis

Identificar 

problemas

Generalización -

aplicación

Observación de

la realidad

Wallace 1971, 
Barrantes 1999



Investigación científica

proceso :

Åsistemático disciplina para hacer

Åempírico recoger y analizar datos

Åcrítico evalúa y mejora

Åmás o menos controlado

Åmás o menos flexible - abierto

Åmás o menos estructurado

... nunca caótico y sin método Hernández y cols 2002



Investigación como proceso

concepción

Þ

protocolización

Þ

ejecución

Þ

análisis de resultados

Þ

informe



Problema de investigación Ý hipótesis /objetivos

resultados ?

conclusiones?

diseño

población

variables

instrumentos

Idea a investigar...



1. Tipos, modelos y diseño de 
investigaciones biomédicas. 



Investigación 

científica

Enfoque cuantitativo

cuantificar y aportar evidencia en 

situación natural o controlada

Åobservacional 

Åexperimental

Enfoque cualitativo

comprender un fenómeno en ambiente 

natural

Åfenomenológica

Åinterpretativa

Åetnográfica

Åintervencionista, etc



Diseño de la investigación

tipo:

Åexperimental - intervencionista:

control o manipulación sobre una (o más) variables

Åobservacional - no experimental:

observación sistematizada, sin control sobre 

variables (porque ya ocurrió o no se puede controlar)



Investigación 
científica

Investigación

clínica

Diseños experimentales

Diseños observacionales



Investigación 
científica

Investigación

clínica

Diseños 
observacionales

Cualitativos 

ωestudio de caso

Cuantitativos

ωseries de pacientes

No comparadas comparadas
ÅCasos y controles
ÅCohortes expuestos y 

no expuestos



... si investigación experimental

Intervención (tratamiento experimental)

en Medicina: ensayo clínico (controlado)

aleatorizado no aleatorizado

Þ

Cohortes: expuestos + controles

Series de pacientes con tratamiento comparado

Series de pacientes con control histórico



Cuantitativos

ωensayos clínicos

MODIFICAy cuantifica variables

Cualitativos
ωinvestigación-acción

MODIFICAla realidad - actitudes

Diseños experimentales

Diseños intervencionistas



Tipos de investigación
Según el alcance y la estrategia metodológica:

ÅInv. Exploratoria: identifica tendencias, identificar relaciones 
potenciales entre variables y elementos claves: estudios piloto

ÅInv. Descriptiva: mide 1 o más variables, describe propiedades 
específicas,  predicciones incipientes

ÅInv. Correlacional: evalúa grado de relación entre 2 o más 
variables, propósito predictivo y valor explicativo parcial.

ÅInv. Explicativa: analiza la causa de los eventos, explica porqué 
ocurre y en qué condiciones, con hipótesis causales  * ECA



Investigación biomédica experimental, clínica o
intervencional: cualquierinvestigacióncientíficaen el áreade la saluden la que

se aplique una intervención preventiva, diagnóstica o terapéutica a
sereshumanos, conel fin dedescubriro verificarlos efectosclínicos,

farmacológicoso farmacodinámicosdeunproductoexperimental,undispositivo

médicoo deunprocedimientoclínicoo quirúrgico; o queintenteidentificarcualquier

reacción adversa de un producto,dispositivoo procedimientoexperimental; o

estudiar la absorción,distribución, metabolismoy excreción de un

productoexperimental,con el objetode valorar su seguridady eficaciao
valorarel desenlaceante una intervenciónpsicológicano probada. Para

los efectosde esta ley, toda referenciaa investigaciónclínicase entenderá
como investigaciónbiomédicaexperimental,clínicao intervencional
ensereshumanosenmateriadesalud.



2. Fases de la investigación clínica 
fármacos y vacunas





Investigación y desarrollo 









Investigación clínica - ECAs

Å fase I

Å fase II

Å fase III

Investigación experimental 

Fase I: sujetos sanos ïpacientes en Oncología

Fase II también con diseños no aleatorizados o no comparados

Fase II y III Pacientes con Dx y características clínicas 
seleccionadas

= Tolerabilidad biológica / Pkin+ dinamia

= Seguridad + exploracióneficacia y dosis

= Eficacia : indicaciones ςdosis  + Seguridad (EA)



Fase I Fase II Fase III Fase IV

indefinido

efectividad y

seguridad uso clínico

eficacia= nuevas

indicaciones

bioequivalenica c/

genéricos

E y S en grupos 

de población

farmacovigilancia

EUM y otros

preclínica

1 - 3 años 2-10 años

Investigación Investigación clínica

Registro 
sanitario 

y 
comercialización



Fase IV:

ÅECAs: *nuevas indicaciones 

*poblaciones especiales

*bioequivalencia

Åestudios observacionales:

ïFarmacoepidemiológicos

*EUM ïefectividad, hábitos de prescripción, etc

*Farmacovigilancia- seguridad








