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INTRODUCCIÓN 

En la sociedad actual, basada en el conocimiento, la ciencia adquiere un valor estratégico 

considerado como un bien público producto de la discusión de ideas creado y difundido 

con veracidad y orientado al beneficio común.  

En este orden las Universidades juegan un papel fundamental al promover y desarrollar la 

investigación así como al formar profesionales calificados que encabecen proyectos 

académicos y de investigación con valores éticos encaminados al desarrollo de las 

sociedades.1 

Bajo esta óptica, la Escuela Nacional de Enfermería y Obstetricia (ENEO) de la 

Universidad Nacional Autónoma de México (UNAM) en su devenir histórico ha 

desarrollado proyectos de investigación en el ámbito académico y en los servicios de 

salud desde ya hace varias décadas. 

En el año 2013 las(os) integrantes del entonces Comité de Investigación (CI) de la ENEO 

respondieron a la iniciativa de la Comisión Nacional de Bioética, órgano desconcentrado 

de la Secretaría de Salud, que había convocado a diferentes sectores sociales a debatir y 

proponer alternativas ante los problemas bioéticos buscando sistematizarlos y 

sustentarlos en materia de investigación con el propósito de beneficiar a la sociedad.  

En este contexto el CI inició la reflexión y discusión sobre la pertinencia, en el marco de la 

legislación universitaria, de hacer explícitos los principios que apuntaran al respeto de los 

derechos humanos en la investigación sobre el cuidado y educación principales objetos 

de estudio de la comunidad académica de la Escuela.  

De esta manera con el propósito de contar con una guía para la toma de decisiones en 

materia de investigación, así como de evaluar los proyectos en sus dimensiones 

metodológica, ética y que sus resultados fueran difundidos; con la convicción que son 

producto del trabajo responsable, privilegiando siempre el bienestar del individuo sobre 

los intereses de la ciencia, el CI elaboró y propuso un documento denominado “Principios 

éticos para la Investigación en la ENEO” el cual fue autorizado para su incorporación 

como un anexo al titulado: Lineamientos para la organización y funcionamiento de la 

investigación en la ENEO, aprobado por el H. Consejo Técnico (acuerdo No.223/2012). 

Vale la pena señalar que de manera paralela dentro de la propia UNAM desde hace 

algunos años también se han desarrollado esfuerzos para apuntalar la investigación en 

general y en particular en los aspectos éticos y bioéticos que todo proceso en este ámbito 

deberá salvaguardar.  

De esta manera, el 29 de agosto del año 2019, se dio un paso más a través de la emisión 

del Acuerdo firmado por el Dr. Enrique Graue Whiecher Rector de la UNAM mediante el 



 4 

cual se establecen los Lineamientos para la Integración, Conformación y Registro de los 

Comités de Ética en la Universidad Nacional Autónoma de México (anexo a este 

documento) instrumento jurídico legal que puntualiza por un lado las funciones que un 

Comité de Ética en Investigación (CEI) debe seguir así como las consideraciones que 

los deberán regir. 

A partir de todo lo antes señalado se consideró necesario incorporar algunos aspectos 

claves buscando garantizar la producción de conocimiento con alto valor social 

preservando, por encima de diferentes intereses, los aspectos éticos que se deberán 

salvaguardar desde el inicio hasta el final (publicaciones y su aplicación) de un proyecto 

de investigación. Es así que dentro del actual Plan de Desarrollo Institucional (PDI 2019- 

2023) se contempló como una tarea impostergable la revisión y actualización del 

documento “Principios éticos para la Investigación en la ENEO” el cual recoge y cristaliza 

algunas de las perspectivas más actuales en este campo. 

 

OBJETIVO 

Garantizar que a lo largo de todo el proceso investigativo, realizado por los integrantes de 

la comunidad de la ENEO, se preserven los derechos humanos, se respete, proteja y se 

sea justo con los participantes en los estudios así como en las comunidades donde se 

realice investigación.  
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I. PRINCIPIOS ÉTICOS QUE DEBEN SEGUIRSE EN EL PROCESO DE 

INVESTIGACIÓN  

1.1 En la elaboración y presentación del Proyecto 

• El responsable y el equipo que participará en el proyecto deben conocer la 

metodología y las consideraciones éticas que se aplican acorde al diseño y tipo(s) de 

estudio que está presentando para evaluación.2,3 

•  El proyecto deberá estar metodológicamente bien diseñado (validez interna) a fin de 

que se puedan cumplir los objetivos propuestos de la investigación y generar 

información válida y confiable que sea la base de un conocimiento con valor social y/o 

científico1,4 

• El proyecto debe mostrar originalidad, interés científico y social, innovación 

tecnológica o metodológica y debe mostrar de manera clara el impacto que sus 

resultados representen para la disciplina y el cuidado en nuestro país. 

• Dentro del proyecto es indispensable el reconocimiento meticuloso a los hallazgos 

previos de otros colegas, por medio de citas y referencias que muestren una 

búsqueda equilibrada en la literatura científica, inclusive aquellas que no apoyan los 

propios hallazgos5  

• El responsable y quienes contribuyan a la construcción del proyecto deberán evitar a 

toda costa el plagio tanto de datos como de textos ya publicados.5 

•  El proyecto debe mostrar la experiencia y calificación profesional (formación 

académica) del responsable y el equipo que participará acorde con el nivel de 

complejidad de la investigación. Para ello deberá incluirse en el proyecto un apartado 

que dé cuenta de esta información. 

• No debe existir conflicto de intereses del responsable y el equipo que participará en el 

proyecto para el desarrollo de éste6. Si los hubiere deben ser declarados por los 

integrantes del equipo. Lo anterior es importante pues el estudio se puede ver 

comprometido en su realización ética o científica y puede ser motivo de sesgos que 

puedan alterar los resultados del proyecto. 

• Dentro del proyecto deben quedar de manera explícita las precauciones adoptadas 

por los integrantes del proyecto para salvaguardar la privacidad y confidencialidad de 

las personas. La primera se refiere principalmente a la propia persona (sus deseos, 

necesidades, restricciones, límites que la propia persona impone en el momento de la 

investigación etc.) Por su parte la confidencialidad al resguardo de la información 

(formas de protección de grabaciones, video, encriptamiento de la información) y de 

protección de la persona que la brindó (uso de seudónimos por ejemplo)7,8 
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• Si el proyecto incluye a grupos o comunidades vulnerables deberá mostrar claramente 

cuáles son las acciones específicas que se seguirán para su protección9, así como 

considerar otros mecanismos que aplican las comunidades como formas de otorgar su 

consentimiento. 

1.2 Con las personas participantes en un proceso de investigación 

Las áreas a revisar para reducir los riesgos en las personas10 teniendo presente que la 

relación profesional de enfermería se fundamenta en el respeto a la dignidad humana y 

que su máxima defensa es el bienestar social implícito en el fomento y la preservación de 

la salud a través de acciones tendientes a satisfacer las exigencia sanitarias y sociales de 

la comunidad que nos ocupe; se debe atender al artículo 21 del Reglamento de la Ley 

General de Salud en Materia de Investigación (RLGSMI),11 éste menciona que para que 

el consentimiento informado se considere existente el sujeto de investigación o, en su 

caso, su representante legal deberá recibir una explicación clara y completa, de tal forma 

que pueda comprenderla, por lo menos sobre los siguientes aspectos: 

I. La justificación y los objetivos de la investigación; 

II. Los procedimientos que vayan a usarse y su propósito, incluyendo la identificación 

de los procedimientos que son experimentales; 

III. Las molestias o los riesgos esperados; 

IV. Los beneficios que puedan observarse; 

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto; 

VI. la garantía de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaración a cualquier duda 

acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionado con 

la investigación; 

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar 

en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y 

tratamiento; 

VIII. La seguridad de que no se identificará al sujeto y que se mantendrá la 

confidencialidad de la información relacionada con su privacidad; 

IX. El compromiso de proporcionarle información actualizada obtenida durante el 

estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar 

participando; 

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnización a que legalmente 

tendría derecho, por parte de la institución de atención a la salud, en el caso de 

daños que la ameriten, directamente causados por la investigación, y 

XI. Si existen gastos adicionales, éstos serán absorbidos por el presupuesto de la 

investigación. 
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Vulnerabilidad de los individuos que participan en la investigación  

Un elemento a considerar antes de autorizar el inicio de una investigación es tener claro 

que la condición humana implica vulnerabilidad. Bajo esta premisa se acepta que existe 

riesgo permanente de sufrir "daños" a la integridad física y mental.  

La vulnerabilidad es una dimensión ineludible de la vida de los individuos y la 

configuración de las relaciones humanas por lo que se reconoce que todos podemos 

carecer en algún momento de la capacidad o los medios para protegernos, a nuestra 

salud y nuestro bienestar.  Todos enfrentamos la posibilidad de enfermedades, 

discapacidad y riesgos ambientales. Al mismo tiempo, vivimos con la posibilidad de que 

otros seres humanos puedan causar daños, incluso la muerte. 

Algunos grupos y personas vulnerables pueden tener “más posibilidades de sufrir abusos 

o daño adicional”. Esto implica que la vulnerabilidad comprende elementos de juicio sobre 

la probabilidad tanto como el grado de daño físico, psicológico o social, así como una 

mayor sensibilidad al engaño o la violación de la confidencialidad.  

Es importante reconocer que la vulnerabilidad concierne no solo la capacidad de dar el 

consentimiento inicial para participar en una investigación, sino también aspectos de la 

participación continua en estudios de investigación. En algunos casos las personas son 

vulnerables porque no tienen la capacidad relativa (o absoluta) de proteger sus propios 

intereses.  

Esto puede ocurrir cuando tienen deficiencias relativas o absolutas en su capacidad 

decisoria, educación, recursos, fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus 

propios intereses. 

Se destacan dos categorías fundamentales que son relevantes para estas 

responsabilidades y obligaciones especiales: 

A) Discapacidades especiales (temporales o permanentes), enfermedades y limitaciones 

impuestas por las etapas de la vida humana; se asume que los niños son vulnerables 

independientemente de sus condiciones sociales. Las personas mayores pueden ser más 

vulnerables debido a su reducida capacidad física y, a veces, mental. Las personas con 

discapacidad necesitan ayuda para acceder y mantener el ejercicio de su 

autodeterminación. Un criterio de vulnerabilidad ampliamente aceptado es tener una 

capacidad limitada para dar o denegar consentimiento para participar en una 

investigación. El caso de las personas con estas características incluye adultos mayores, 

niños y adolescentes. 

Las personas con trastornos mentales pueden no ser capaces de defenderse o reclamar 

sus derechos. Todos estos pueden ser considerados como determinantes "naturales" de 
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vulnerabilidad. Por supuesto, se debe hacer una distinción crucial entre éstas y las 

vulnerabilidades especiales que resultan de una restricción deliberada de la autonomía. 

B) Determinantes sociales, políticos, ambientales, cultura, economía, relaciones de poder 

y desastres naturales. Aquí la vulnerabilidad es causada o exacerbada por la falta de 

medios y de la capacidad de protegerse, como en los siguientes ejemplos: 

- Pobreza, desigualdades en los ingresos, condiciones sociales, educación y acceso a 

la información (por ejemplo, personas desempleadas, sin hogar, analfabetas, 

involucradas en actividades de investigación que siguen un procedimiento de "doble 

estándar" en el que la misma investigación no está sujeta a la misma ética (escrutinio 

en diferentes lugares). 

- Discriminación de género por ejemplo; acceso inequitativo a la atención médica. 

- Situaciones de limitación sustancial o privación de la libertad personal, por ejemplo; 

presos, migrantes retenidos, secuestrados etc. 

- Existencia de relaciones jerárquicas, por ejemplo; estudiantes involucrados en 

proyectos de investigación llevados a cabo por sus maestros, empleados en 

situaciones donde las condiciones de trabajo no están garantizadas. 

De esta manera: 

• Antes que las personas sean reclutadas para una investigación deben ser informadas 

sobre los aspectos antes mencionados otorgando su consentimiento voluntario. 

• En ningún momento el individuo se sentirá obligado a participar en un estudio, o ser 

indebidamente persuadido con la promesa de recibir incentivos de diversa índole.  

Es imprescindible que las personas estén conscientes de los riesgos que pueden 

ocurrir como resultado de su participación en la investigación.  

• El consentimiento informado (COI) es el pilar ético básico de la investigación, tanto 

clínica como académica, es considerado un proceso que consta de dos partes, la 

primera en la que se proporciona información sobre la investigación que se propone y 

la segunda como el acto formal en el cual el sujeto de investigación toma la decisión 

voluntaria de participar, o no en un estudio y se registra por medio de un documento, 

firmado y fechado.12 Es considerado la expresión práctica del principio de autonomía, 

por lo tanto, se recomienda que contenga cuatro elementos básicos para ser 

considerado válido: proporcionar información adecuada, la comprensión del 

participante, la voluntariedad y el propio consentimiento en sí o asentimiento 

voluntario  debidamente informado (Ver anexo 2) 

• Es oportuno hacer hincapié sobre la importancia de la información otorgada al sujeto 

de investigación. Ésta debe ser individualizada de acuerdo con su formación 

educativa, perspectivas culturales y grado de comprensión de la información.13 Por lo 
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tanto, la información que se proporcione sobre el proyecto contará con las siguientes 

características ser transparente, prescindir de expresiones técnicas y frases poco 

claras que dificulten su entendimiento. Asímismo es necesario precisar el lapso que le 

llevarán las actividades y otorgar a las personas el tiempo suficiente para decidir a 

cabalidad, siendo natural que acepte riesgos que considere proporcionales a los 

beneficios13 

• Si los investigadores planean usar datos disociados irreversiblemente (anonimizados-

desvinculados) el método para anonimizar deberá ser considerado apropiado por una 

institución competente y dicha información presentada al Comité de Ética en 

Investigación (CEI).  El investigador informará a los participantes sobre la manera de 

mantener anónimos sus datos de todos los identificadores. Dado que, a partir de ese 

momento, sería imposible informar cualquier resultado relacionado con la 

investigación que pudiera afectar a la salud del paciente se debe preguntar 

explícitamente a los participantes si están de acuerdo con esta propuesta.14 

• Es imprescindible que los datos personales contenidos en el consentimiento o 

asentimiento informado, sean protegidos conforme a lo dispuesto en las Leyes 

Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública15 General de 

Transparencia y Acceso a la Información Pública16 y General de Protección de Datos 

Personales en Posesión de Sujetos Obligados.17 

La mayoría de los investigadores se centran en el respeto de la confidencialidad de la 

información dejando de lado el respeto de la privacidad de la persona.  

Sin embargo, en la investigación social y clínica es un elemento de suma importancia 

que ha de ser considerado.  

El respeto a la privacidad se define como la afirmación de los individuos, grupos o 

instituciones para determinar por si mismos cuándo, cómo y en qué medida la 

información sobre ellos se comunica a otros.18Es trascendente considerar lo antes 

mencionado por que la falta de protección a la privacidad erosiona la confianza entre 

el sujeto de investigación y el investigador lo que puede generar resistencia y falta de 

voluntad de los individuos para participar en investigaciones importantes. 

En personas incapaces de consentir 

• La investigación en personas incapaces de consentir es importante para mejorar el 

cuidado de enfermería en éstas, por lo tanto es necesario garantizar la autonomía de 

aquellas personas que no tienen las condiciones de asumir y ejercer plenamente su 

autonomía entre las que se encuentran: niños, personas con discapacidad de tipo 

intelectual, adultos mayores en determinadas situaciones de fragilidad, entre otros.  
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• A partir de lo anterior el CEI antes de aprobar una investigación en estos grupos de 

personas deberá asegurarse de que la propuesta esté científicamente justificada y no 

pueda ser realizada igualmente en personas capaces de consentir. En general, la 

investigación debería otorgar un beneficio directo a la salud de los participantes y 

cualquier riesgo previsible, incluso para la vida, no debería ser desproporcionado en 

relación a dichos beneficios posibles.18 

• En los casos de las investigaciones que se clasifican como de riesgo, y con 

probabilidad de beneficio directo para el menor o el incapaz, serán admisibles cuando 

el riesgo se justifique por la importancia del beneficio que recibirá el menor o el 

incapaz y el beneficio sea igual o mayor a otras alternativas ya establecidas para su 

diagnóstico y tratamiento.11  

• En los contextos antes mencionadas es forzoso obtener por escrito el COI de quienes 

ejerzan la patria potestad o el representante legal del menor o incapaz de que se trate; 

cuando la capacidad mental y estado psicológico de éstos lo permita además se 

obtendrá su aceptación para ser sujeto de investigación después de explicarle lo que 

se pretende hacer en el caso de los niños mayores de 7 años proporcionarán su 

asentimiento.11,13 

• En las investigaciones con poblaciones indígenas el consentimiento informado 

dependerá de la estructura de la comunidad de que se trate, puede ser necesario 

lograr tres niveles de consentimiento el individual, el comunitario y el de la 

organización marco. Cuando las estructuras son más sencillas, es posible que baste 

con el consentimiento de las personas interesadas y de los líderes comunitarios. 

• En el caso de las personas privadas de la libertad, un grupo especialmente vulnerable, 

como posibles participantes en investigación debido a su dependencia de otros para 

obtener alimentos, asistencia médica y otras necesidades vitales, el CEI antes de 

aprobar cualquier investigación en este grupo de personas debe asegurarse que 

existan garantías adecuadas para prevenir posibles abusos hacia ellos.19 

• Otra población vulnerable son los subordinados y estudiantes, en los cuales es 

importante destacar la confidencialidad de los datos de investigación dependiendo de 

la naturaleza del estudio y de la información recolectada. Una violación a la 

confidencialidad puede afectar las posibilidades de empleo de la persona, su 

desarrollo profesional, planes de estudio o relaciones sociales dentro de la 

comunidad. 

• Una vez que las personas firman el consentimiento informado deben continuar siendo 

tratados con respeto mientras participan en la investigación, por consiguiente, se 

permite al sujeto cambiar de opinión a decidir que la investigación no concuerda con 
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sus intereses y a retirarse sin sanción. Su privacidad será respetada administrando la 

información de acuerdo con reglas de confidencialidad tiene derecho a recibir datos 

nuevos, información acerca de los riesgos y beneficios de las intervenciones; también, 

se le informará sobre los resultados obtenidos y su bienestar se vigilará 

cuidadosamente a lo largo de su participación por si experimenta reacciones adversas 

o eventos adversos severos a fin de proporcionarle un tratamiento apropiado y si es 

necesario retirarlo de la investigación.20 

1.3 Con las Instituciones 

Una institución social es un agregado de personas, relaciones entre personas, objetos, 

conceptos y recursos, que responde a una demanda social. La primera virtud de toda 

institución es la justicia, John Rawls (citado por Lolas) sostiene que las instituciones 

suelen convertir los ideales en principios prácticos y las ideas en acciones y cita el 

ejemplo de cómo nuevas concepciones emanadas de las instituciones académicas 

influyen en los procesos sociales a través de personas que la transforman en inspiración 

de sus actos.21 

Por lo anterior es fundamental que la investigación en la ENEO observe su 

responsabilidad con las instituciones con el fin de dar un beneficio común entre todos sus 

servidores a las personas motivo de las intenciones y acciones con las que se realizan los 

proyectos de investigación. A partir de esta premisa:  

▪ Los proyectos aprobados por el CEI, cuando esté involucrada otra institución, deberán 

llevar seguimiento para verificar que hayan sido aprobados por la misma antes de 

iniciar la investigación, esto permitirá asegurar el respeto a la normativa institucional 

que finalmente cuida a las personas que ahí atiende. 

▪ Cuidar no conducir una investigación que convierta los recursos públicos dentro de un 

perfil privado, lo que garantiza el cumplimiento de la Carta Magna en materia de 

respeto de la persona y derecho a la salud. Contextualizando siempre un enfoque de 

ética de máximos y mínimos que deberán de cuidarse desde las instituciones 

involucradas. 

▪ Los resultados de la investigación conducida por investigadores de la ENEO deberán 

ser compartidos así como los créditos con las instituciones y personas colaboradoras 

a efecto de devolver a los participantes el beneficio de la misma y a la institución para 

su función social. 

1.4 En proyectos sin riesgo evidente o con riesgo mínimo 

La investigación es una necesidad para el crecimiento y desarrollo de la profesión de 

enfermería, por ello es importante que su comunidad conozca la diferencia que hay entre 

un proyecto de investigación sin riesgo, investigación con riesgo mínimo e investigación 
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con riesgo mayor que el mínimo como lo considera el Reglamento de la Ley General de 

Salud en Materia de Investigación para la salud. 

A partir de considerar que una de las grandes actividades de la investigación en 

enfermería está relacionada con acciones educativas y sociales en donde se trabaja 

directamente con los seres humanos para obtener la información requerida se considera 

que son estudios sin riesgo aquellos que emplean técnicas y métodos de investigación 

documental retrospectivos y en los que no se realiza ninguna intervención o modificación 

intencionada en las variables fisiológicas, psicológicas y sociales de los individuos que 

participan en el estudio, entre los que se consideran; cuestionarios, entrevistas, revisión 

de expedientes clínicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos 

sensibles de conducta.22 De esta manera: 

• Los proyectos sin riesgo evidente podrán ser revisados y aprobados con el 

procedimiento establecido por el CEI de la ENEO. Para ello el investigador, 

establecerá si el proyecto es considerado sin riesgo exponiendo claramente las 

razones. 

• Este tipo de proyectos pueden ser aquellos que han sido aprobados ya por otros 

comités de investigación y ética diferentes al de la ENEO que integren recolección de 

datos que no afecten intereses de las personas participantes, ni estigmaticen o 

discriminen a los sujetos individual o grupalmente. 

• Es necesario mencionar que todos y cada uno de los proyectos que sean sometidos a 

la evaluación del CEI de la ENEO deberán integrar en su protocolo el COI. Documento 

que plasma la responsabilidad ética fundamental en todo proceso de investigación 

científica con seres humanos, debe ser entendido y documentado como un proceso 

continuo y no solo como un trámite que se asienta en un formato.  

Durante este proceso se debe informar apropiadamente a las personas acerca de los 

posibles riesgos y beneficios, así como la relevancia del estudio de investigación.  

• El CEI recomienda a los profesores de la ENEO seguir los siguientes pasos23-24 

a) El investigador responsable se pondrá en contacto con las personas que 

participarán en el estudio para darle a conocer los objetivos, métodos y posibles 

riesgos y beneficios de la investigación asegurándose de que haya comprendido 

claramente esta explicación. 

b) Posterior a la información le entregará la carta del COI, escrita en lenguaje 

accesible. Las personas deben tener el tiempo suficiente para reflexionar y 

consultar, si fuese el caso, con familiares u otras personas antes de tomar su 

decisión. Si decide participar deberá firmar la carta de COI, acompañada de la 
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firma del investigador y dos testigos uno de ellos preferentemente familiar o amigo 

de la persona. 

c) Es de vital importancia considerar la autonomía de los participantes y establecer 

las condiciones necesarias para el ejercicio de su derecho a decidir. 

d) Cuando el participante en el estudio sea incapaz de tomar la decisión (menor de 

edad, con sufrimientos psíquico, déficit intelectual o con alguna condición 

sociocultural, educacional, económica, enfermedad grave o por situaciones 

jerárquicas) el COI deberá ser otorgado por el representante legal o tutor. 

e) Se debe cuidar en todo momento la confidencialidad y privacidad en la entrevista y 

en la firma del COI. 

f) Es deber del investigador informar a los participantes que pueden retirarse del 

estudio cuando lo deseen. 

g) El COI deberá contener al menos los siguientes rubros: Título del proyecto de 

investigación, identificación de los responsables y de las instituciones 

participantes, incluir el nombre y teléfono del responsable con quien el participante 

se puede comunicar cuando éste tenga alguna duda de su participación en el 

estudio. 

1.5  En proyectos con riesgo evidente o mayor al mínimo 

Existen intervenciones y procedimientos de investigación que conllevan riesgos para los 

participantes. En términos generales, el riesgo ha de entenderse como el estimado de 

dos factores el primero es cuán probable que un participante sufra un daño físico, 

psicológico, social o de otro tipo y segundo cuál es la magnitud o importancia de ese 

daño.  

• El entender el riesgo en tales términos implica que el malestar, la incomodidad o las 

cargas son daños de muy pequeña magnitud que es casi seguro que ocurran.2 

• Las propuestas para estudios epidemiológicos, como otras investigaciones con 

sujetos humanos, deberán someterse a aprobación por parte del CEI, así como 

algunos estudios observacionales con población vulnerable en la que se obtenga 

directamente datos públicos, anónimos o información privada identificable de 

individuos o grupos participantes.24,25 

• Investigación con riesgo mayor que el mínimo son aquéllas en que las probabilidades 

de afectar al sujeto son significativas entre las que se consideran: estudios 

radiológicos y con microondas, ensayos con medicamentos y modalidades que se 

definen en el artículo 65 del Reglamento en materia de Investigación en Salud; 

ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirúrgicos, 

extracción de sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras 
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técnicas invasoras o procedimientos mayores así como los que empleen métodos 

aleatorios de asignación a esquemas terapéuticos y los que tengan control con 

placebos, entre otros.23 

 

1.6  En la publicación y difusión de los resultados 

-  Autoría 

• La autoría de los artículos publicados deberá ser acorde al nivel de participación de 

cada uno de los integrantes del grupo de investigación, previa comunicación y 

acuerdos de trabajo por escrito en el cual se plasme(n), entre otro(s) aspectos, los 

criterios para la asignación de autoría y el orden en los artículos producidos.26,27 

Procurando alcanzar lo que se han denominado “buenas prácticas de autoría” y bajo 

ninguna circunstancia la autoría de regalo28.  

• La búsqueda de financiamiento, la recogida de datos o la supervisión general del 

grupo de investigación no justifican por sí solos la autoría. En caso de que se desee 

se puede incluir en la sección de agradecimientos (puede ser al final del artículo) a 

quienes hayan colaborado, pero no lo suficiente para darles el estatus de autor26 

• Para el reconocimiento de los autores, será imprescindible que hayan contribuido de 

forma sustancial en la aportación de forma y fondo para la realización y diseño de la 

investigación, recogida de datos estadísticos y/o su análisis e interpretación; haber 

revisado críticamente la investigación final en búsqueda de mejoras intelectuales para 

ésta; haber corregido los errores que presenta la investigación en búsqueda de su 

aprobación final para ser publicada.26 

• Los autores de artículos publicados deberán conducirse con responsabilidad, 

propiedad, honestidad, es decir de manera ética evitando en lo posible conductas 

inapropiadas.26, 29,30  

• Los manuscritos deberán ser de autoría original y no redundante, otorgando los 

créditos a todas las fuentes de información utilizadas26,27,31 

- Con relación a los resultados obtenidos en la Investigación  

• La obligación de publicar estudios aún con resultados negativos. No excluir resultados 

que “no concuerden” con los que se esperaban, o realizar análisis estadísticos “más 

ventajosos” es un sesgo de publicación.32 

• No incurrir en la fabricación o falsificación de datos.26 

• Citar fuentes de materiales; bibliohemerográficos, mapas, imágenes, estadísticas, 

entre otros, que realmente hayan sido utilizados siempre de manera correcta acorde a 

lo señalado por la propia revista en la que se desea publicar.26,27 
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• No dar a conocer de forma prematura o sensacionalista resultados de investigaciones 

antes de su publicación en revistas científicas lo que puede crear desconcierto, falsas 

expectativas sobre una técnica exploratoria o un tratamiento.33,34,35 

- En la Difusión de los resultados 

• Participación en eventos Académicos. El objetivo de las presentaciones en diversos 

foros es recibir retroalimentación de la comunidad disciplinar para mejorar la 

comunicación de los resultados, en este sentido, esta fase es el preámbulo de la 

publicación, por lo que se ha considerado que con un máximo de tres presentaciones 

de un mismo trabajo es posible cumplir este propósito.   

• Publicación de resultados. Los autores deberán regirse tanto para la publicación como 

para la difusión en los lineamientos para autores específicos de la publicación que 

hayan seleccionado.  

• Abstenerse de enviar su escrito en forma simultánea a varias revistas 

• La difusión en repositorios institucionales o sitios web personales tiene los límites que 

establezca cada revista. 

En caso de conductas éticas no apropiadas en la publicación y/o difusión conforme a los 

lineamientos de COPE las sanciones pueden ir desde oficios de extrañamiento o petición 

de aclaraciones, boletinar a los autores para limitar la aceptación de trabajos de estos en 

varios medios, o en sección editorial dar cuenta de las conductas inapropiadas.28 (ver 

anexo 3) 
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Anexo 2. Ejemplo CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO 

 
 

Ciudad de México, a ____de___de 20__ 
 

Título de la Investigación: ___________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

Número Registro CEI-ENEO: ___________ 

Nombre del Investigador Responsable: ____________________________________________ 

Nombre de la persona que participará en la Investigación__________________________________ 

A través de este documento que forma parte del proceso para la obtención del consentimiento 

informado, me gustaría invitarle a participar en la investigación titulada: 

________________________________________________________________.  

Antes de decidir, necesita entender por qué se está realizando esta investigación y en qué 

consistirá su participación. Por favor tómese el tiempo que usted necesite para leer 

cuidadosamente la siguiente información y pregunte cualquier cosa que no comprenda. Si usted lo 

desea puede consultar con personas de su confianza (Familiar y/o Médico tratante) sobre la 

presente investigación. 

1. ¿Dónde se llevará a cabo esta investigación? 

Esta investigación se llevará a cabo en ______________________________________ ubicado 

en_______________________________________________________________________. 

2. ¿Cuál es el objetivo de esta investigación? 

 (1000 caracteres con espacios) 

3. ¿Por qué es importante esta investigación? 

(1000 caracteres con espacios) 

4. ¿Por qué he sido invitado(a) a participar en esta investigación? 

Ha sido invitado a formar parte de esta investigación, porque cumple con las características 

enlistadas a continuación (criterios de inclusión):  

Los participantes son incluidos si:  
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5. ¿Estoy obligado(a) a participar? 

Su participación es voluntaria, anónima y confidencial; no tiene que participar forzosamente. No 

habrá impacto negativo alguno si decide no participar en la investigación, y no demeritará de 

ninguna manera la calidad de la educación y/o atención que usted reciba. 

 

6. ¿En qué consistirá mi participación y cuánto durará? 

Su participación consistirá en lo siguiente: (1000 caracteres con espacios)  

- 

- 

- 

Si está de acuerdo en participar, le pediremos que escriba su nombre y firme el formato de 

Consentimiento Informado y firme al final del mismo.  

7. ¿Cuáles son los posibles beneficios de formar parte de esta investigación?  

(500 caracteres con espacios) 

8. ¿Existe alguna alternativa que pueda proporcionarme mayor beneficio de lo que me propone 

esta Investigación?  

(500 caracteres con espacios) En caso de que no existe o la pregunta no aplique para su 

investigación, explicar por qué 

9. ¿Cuáles son los posibles riesgos de formar parte de esta investigación? 

(500 caracteres con espacios) 

10. ¿Tendré alguna molestia durante y/o después de mi participación?   

(500 caracteres con espacios) 

11. ¿Recibiré alguna compensación por mi participación? 

(200 caracteres con espacios) 

12. ¿Tendrá algún costo para mi participar en esta Investigación? 

Se le informa que los gastos relacionados con esta investigación que se originen a partir del 

momento en que, voluntariamente, acepta participar en la misma, no serán pagados por Usted. En 

el caso de que existan gastos adicionales originados por el desarrollo de esta investigación, serán 

cubiertos por el presupuesto de la misma. 
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Es importante comentarle que los gastos y/o cuotas que se generen como alumno de la Escuela 

Nacional de Enfermería y Obstetricia de la UNAM, que no tengan ninguna relación con la presente 

Investigación, deberán ser pagados por Usted. 

13. Una vez que acepte participar ¿Es posible retirarme de la Investigación? 

Se le informa que usted tiene el derecho, en cualquier momento y sin necesidad de dar explicación 

de dejar de participar en la presente investigación, sin que esto disminuya la calidad en la 

educación o atención que usted recibe. Únicamente avisando a alguno de los investigadores su 

decisión. 

14. ¿En qué casos se puede suspender mi participación en la Investigación? (Explicar los criterios 

de eliminación) 

(1000 caracteres con espacios) 

15. ¿Qué sucede cuando la Investigación termina? 

Los resultados, de manera anónima, podrán ser publicados en revistas de investigación científica o 

podrán ser presentados en congresos.  

Es posible que sus _______(muestras, datos no personales, información médica o genética) 

pueden ser usadas para otros proyectos de investigación relacionados, previa revisión y 

aprobación por los Comités de Investigación y de Ética en Investigación. 

(500 caracteres con espacios) 

16. ¿A quién puedo dirigirme si tengo alguna complicación, preocupación o problema 

relacionado con la Investigación? 

Cualquier duda, preocupación o queja acerca de algún aspecto de la investigación o de la forma en 

que he sido tratado durante el transcurso de la misma, por favor contacte a los investigadores 

responsables:   

(200 caracteres con espacios dirigirse al instructivo) 

Aclaraciones: 
1. Esta investigación ha sido revisada y aprobada por el Comité de Ética en Investigación CEI) de 

la Escuela Nacional de Enfermería y Obstetricia de la UNAM, que son independientes al grupo 

de investigadores, para proteger sus intereses.  

2. Su decisión de participar en la presente Investigación es completamente voluntaria. 

3. En el transcurso de la Investigación, usted podrá solicitar información actualizada sobre la 

misma, al investigador responsable.  
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4. La información obtenida en esta investigación, utilizada para la identificación de cada 

participante será mantenida con estricta privacidad y confidencialidad, conforme la 

normatividad vigente. 

5. Se le garantiza que usted recibirá respuesta a cualquier pregunta, duda o aclaración acerca de 

los procedimientos, riesgos, beneficios u otros asuntos relacionados con la presente 

investigación. 

6. Se hace de su conocimiento que existe la disponibilidad de tratamiento médico y la 

indemnización a que legalmente tendría derecho por parte del responsable de la investigación 

y/o su representante legal, solamente en el caso de sufrir daños directamente causados por la 

Investigación.  

7. En caso de que sea usted padre/tutor, o representante legal de un menor de edad o de una 

persona incapaz de tomar la decisión o firmar este documento, sírvase firmar la presente 

Carta de Consentimiento Informado dando su autorización.  

8. En el caso de que el participante en la investigación se trate de un menor a partir de los 6 

años, por favor de lectura al Asentimiento Informado anexo a este documento, para que el 

menor lo comprenda y autorice. 

9. Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participación, puede, si así lo desea, 

firmar la Carta de Consentimiento Informado.  

10. Se le comunica que esta Carta de Consentimiento Informado se elabora y firma en dos 

ejemplares originales, se le entregará un original y el otro lo conservará el investigador 

principal. 
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Anexo 2. Ejemplo CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO 
 

Ciudad de México, a ____de___de 20__ 
Título de la Investigación: __________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________ 

Número Registro CEI-ENEO: ___________ 

Nombre del Investigador Responsables______________________________________________ 

Nombre del menor que participará en la Investigación: __________________________________ 

¡Hola! Nuestros nombres son ___________________________________________ y trabajamos 

en___________________________________________ estamos realizando una investigación para 

____________________________________________________ y para ello queremos pedirte que 

nos ayudes.   

1. ¿Tengo que hacerlo? 
Tu participación en esta investigación es voluntaria, es decir, aun cuando tu papá o mamá hayan 
dicho que puedes participar, si tú no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decisión si 
participas o no en la investigación. También es importante que sepas qué si en un momento dado 
ya no quieres continuar ayudándonos en la investigación, no habrá ningún problema, o si no 
quieres responder a alguna pregunta en particular, tampoco tienes por qué hacerlo y no afectará 
en nada la atención que recibes. 
2. Tu participación consistiría en: (1000 caracteres con espacios) 

1. ______ 

2. ______ 

3. ______ 

Esta información será confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas o 

resultados, solo lo sabrán las personas que forman parte del equipo de investigación y tus papás.  

3. ¿Me va a doler? 

(1000 caracteres con espacios) 

4. ¿Obtengo algo por participar en la investigación? 

Los resultados se los diremos a tus papás y pueden ayudarte a que _______________.  Además, 

con tu participación ayudas a ______________________________________________________.  

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una ( ✓) en el cuadrito de abajo que dice “Sí 

quiero participar” y escribas tu nombre. 
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Si no quieres participar, señala con una ( ✓), en el cuadrito donde dice No quiero participar y no 

escribas tu nombre, 

Sí quiero participar           No quiero participar 

Nombre del(a) menor: ____________________________________________________ 
“Sé que puedo elegir participar en la investigación o no hacerlo. Se me ha leído y explicado la 
información y entiendo de qué se trata. Me han respondido las dudas que yo tenía y sé que puedo 
hacer preguntas en cualquier momento si las tengo. Entiendo que cualquier situación importante 
que se presente durante la investigación se platicará conmigo. 
Nombre, cargo y firma de la persona que obtiene el asentimiento: _________________________ 

________________________________________________________________________________ 

Declaro que le he explicado al (la) menor de edad de nombre__________________________ y 

edad de ______años, la naturaleza y el objetivo de la investigación, y que él o ella entiende en qué 

consiste su participación, los posibles riesgos y beneficios implicados.  

Todas las preguntas que el menor de edad ha hecho le han sido contestadas en forma adecuada. 

Así mismo, he leído y explicado adecuadamente las partes del asentimiento. Hago constar con mi 

firma.  

Nombre del investigador. __________________________________  

Firma_________________________________________________  

Teléfono de contacto________________________________________ 

Nombre y firma del Padre, madre o Tutor/ los Padres o Tutores:  

Teléfono de contacto____________________________ 

______________________________________   ______________________________________ 

 
TESTIGOS 

 
_____________________________    _________________________________ 

NOMBRE Y FIRMA               NOMBRE Y FIRMA  
               PARENTESCO                                                      PARENTESCO 
DOMICILIO                                                                           DOMICILIO    

Nota: Los datos personales contenidos en la presente Carta de asentimiento Informado, serán protegidos 
conforme a lo dispuesto en las Leyes Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública, General de 
Transparencia y Acceso a la Información Pública y General de Protección de Datos Personales en Posesión de 
Sujetos Obligados y demás normatividad aplicable en la materia. 
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