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RESUMEN

Los Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS-BIENESTAR)
tienen como propdsito ofrecer atencion médica integral, equitativa y gratuita a la
poblacidon sin acceso a seguridad social. El Modelo de Atencién a la Salud para el
Bienestar (MAS-BIENESTAR, 2022) busca reducir las desigualdades en el acceso a los
servicios de salud, asegurando que las comunidades mas vulnerables reciban

atencion de calidad, oportuna y adaptada a sus necesidades.

Dentro de este marco, la investigacion en salud es un elemento clave para optimizar
la calidad de la atencidn médica, ya que fortalece los programas de prevencion y
control de enfermedades, de vigilancia epidemioldgica y de promocién de la salud.
Asimismo, permite desarrollar nuevos métodos de atencidn, terapias y tecnologias,
adaptando estrategias basadas en evidencia cientifica a las necesidades de la
poblacion (IMSS-BIENESTAR, 2023).

La Division de Investigacion Médica (DIM), adscrita a la Coordinacion de Educacion,
Investigacion y Calidad (CEIC) de la Unidad de Atencidn a la Salud (UAS), se encarga
de coordinar, planear, gestionar y dirigir que los procesos de investigacion cientifica

en el IMSS-BIENESTAR estén alineados con las prioridades del Instituto.

Para garantizar que los procesos de investigacion cumplan con los estandares legales
y académicos requeridos es necesaria la intervencion del Comité de Investigacion (Cl).
La funcion de este comité es evaluar los aspectos técnico-metodoldgicos de los

proyectos de investigacion.

Este documento tiene como objetivo presentar un estado inicial de los Comités
Locales de Investigacion de las unidades médicas adheridas (o por adherir) a los
Servicios de Salud del IMSS-BIENESTAR.
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MARCO JURIDICO

La constitucion, funcionamiento y operacion de un Comité de Investigacion (Cl)

contemplan como marco juridico y administrativo las siguientes bases normativas.

e Elarticulo 98, fraccion |, de la Ley General de Salud (LGS).

e Los articulos 1, 5, apartado A, fracciones | y V; 7, 10, 99, fraccion Ill, 100, 103, 106,
108 y 111 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud (RLGSMIS).

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

La conformacion del Comité de Investigacion buscara preferentemente un perfil
profesional multidisciplinario orientado al desarrollo del conocimiento cientifico

(Cancino et al, 2019; CIOMS, 2016; RLGSMIS, 1987).
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ANTECEDENTES

Los conceptos de la bioética y la ética médica surgieron de forma discontinua a lo
largo del siglo XX. Un hito importante fue el juicio de NUremberg, en el que los
investigadores nazis fueron juzgados por sus practicas antiéticas en experimentos
humanos. A raiz de estos juicios de la Segunda Guerra Mundial, el 20 de agosto de
1947 se dio a conocer el Codigo de NUremberg. Posteriormente, en 1948, se publicé la
Declaracion Universal de Derechos Humanos por la ONU, seguida por la Declaracion
de Helsinki en 1964, y finalmente el Informe Belmont en 1979, elaborado por la
Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos en Investigaciones

Biomédicas y de Conducta.

Durante la década de 1970 se establecieron en los Estados Unidos, las Juntas de
Revision Institucional (IRB) como un marco de la ética aplicada para abordar
problemas bioéticos y de ética médica. Las IRB surgieron como el primer mecanismo

que opera bajo la légica de un comité de ética en la investigacion (McCarthy, 2008).

En México, el establecimientoy consolidacion de los Comités de Etica en Investigacion
(CEI) es relativamente reciente. Durante los anos 80, su creacion fue motivada por la
necesidad de ajustar las practicas de investigacidn del pais a los estandares
internacionales. En 1984, se emitid la primera normativa especifica dentro de la Ley
General de Salud (LGS), la cual sento las bases para regular la investigacion en seres

humanos.

A primera vista, parece que el Cl y el CEIl tienen funciones superpuestas, pero se
pueden diferenciar claramente sus roles especificos. El CEl se encarga de analizar la
relacion riesgo-beneficio, el consentimiento informado y los principios éticos que
sustentan el proyecto de investigacion (CONBIOETICA, 2018). En cambio, el CI

examina la factibilidad metodoldgica, es decir, juzga la validez y la plausibilidad

3 2C24

" Felipe Carrillo
PUERT

Pagina 3|42



GOBIERNO DE [
MEXICO o) IMSS

cientifica del proyecto al revisar la conveniencia de los criterios de seleccion, la
coherencia y cohesion del diseno experimental, la pertinencia de los instrumentos y
técnicas de recoleccion de datos, entre otros aspectos metodolégicamente
relevantes. En sintesis, un Cl se encarga de evaluar, aprobar y vigilar la calidad técnica
y el mérito cientifico del protocolo de investigacion (Instituto Nacional de Geriatria,
2023; IMSS, 2023).!

A pesar de los avances en la normativa que regula a los Comités de Investigacion en
México, se presentan diversos retos como la falta de formacidén continua de sus
integrantes, la disparidad en la calidad de las evaluaciones y la necesidad de mejorar
la coordinaciéon y uniformidad entre los distintos comités del pais. A esto se suman
problemas como la escasez de recursos financieros y humanos, lo que limita la

capacidad de algunos comités para desempefar sus funciones adecuadamente.

" No obstante, la normativa mexicana no justifica la existencia de tres érganos colegiados con funciones
interrelacionadas, dado que los aspectos metodoldgicos evaluados por los Cl no excluyen los elementos
éticos revisados por los CEIl ni por los CB (Valdez y Bedolla, 2020). Visto asi es plausible admitir que la
normatividad mexicana disgregd los comités de investigacién en CEl, Cl y CB como una forma de
organizar y especializar los distintos elementos que implica la evaluacion de un protocolo de
investigacion.

Pagina 4|42




GOBIERNO DE [
MEXICO o) IMSS

JUSTIFICACION

La investigacion médica es crucial para comprender los factores que influyen en el
proceso salud-enfermedad. En este marco, el papel del Comité de Investigacion
resulta fundamental para evaluar, dictaminary emitir recomendaciones que guien las
practicas técnico-metodolégicas propuestas en los proyectos de investigacion en las

unidades médicas (Valdez y Bedolla, 2019).

Lo anterior implica garantizar que se obtenga el consentimiento informmado de los
participantes, minimizar los riesgos, y, cuando no sea posible eliminarlos, asegurar
gue estos sean Mminimos y justificables. Ademas, es fundamental que los beneficios

potenciales sean significativos para la comunidad cientifica.

OBJETIVOS

Objetivo general

Describir el estatus de los comités de investigacion en |los estados adheridos a los
Servicios de Salud del IMSS-BIENESTAR, para identificar las unidades hospitalarias
gue cuentan o deben contar con el registro de los Cl ante la Comision Federal para

la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

Objetivos especificos

e |dentificar las unidades hospitalarias del IMSS-BIENESTAR cuyas necesidades
de ensefanza e investigacion justifican la creacion y el registrode un Cl ante
la COFEPRIS.

e Conocer el estatus de registro de los Cl de las unidades hospitalarias del IMSS-
BIENSTAR ante la COFEPRIS.

3 2C24
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METODOLOGIA

El presente documento es el resultado del procesamiento y analisis del “Catalogo de
los establecimientos de salud” de la Direccién General de Informacion en Salud (DGIS,
2024), el Diagndstico de Recursos para la Investigacion en los Servicios Estatales de
Salud/Servicios de Salud IMSS-BIENESTAR (IMSS-BIENESTAR b, 2024) y la consulta de
informacion sobre el estado de los Cl a los Jefes de Oficina de Investigacion y a los
Jefes de Departamento de Educacion e Investigacion de las Coordinaciones Estatales,
de las 23 entidades federativas adheridas al IMSS-BIENESTAR (para esto ultimo se

elabord un formulario Unico).

El total de hospitales de segundo y tercer nivel de atencién que seran transferidos al
IMSS-BIENESTAR es de 585. Para definir el universo de hospitales considerados en el
presente informe se incluyeron sélo las unidades médicas con 40 camas censables o
mas dando un total de 210. La mayoria del resto de unidades (375) son hospitales
generales, pero integrales y/o comunitarios que tienen entre 6 a 39 camas. Se partié
de la premisa de que en unidades hospitalarias con menos de 40 camas el numero
de residentes es menor y los protocolos de investigacidén son escasos, por lo cual no

se justifica la creacién de un CI.

Sin embargo, el universo inicial de 210 unidades hospitalarias (DGIS, 2024) se modificd
al momento de intercambiar informacidn con las Coordinaciones Estatales (CE). De
las 23 s6lo 18 CE aportaron datos para la elaboracidon del presente documento. Asi se
identificaron 21 unidades médicas con menos de 40 camas que deben contar o que
cuentan con un Cl, las cuales se incluyeron al universo de trabajo. Por lo tanto, el
universo total de unidades hospitalarias que cuentan o deben contar con un Cl llegé

a 131 (Anexo |).
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Criterios de seleccion de un ClI

Si bien el funcionamiento general de un Cl depende de factores que van desde el
numero de miemlbros capacitados en metodologia de la investigacion hasta aspectos
como el quorum para una sesion, también es cierto que factores como el nUmero de
camas censables en servicio y el nUmero de residentes son condiciones que influyen
en la produccion, desarrollo, demanda y gestion de la investigacion en salud al interior

de una unidad médica.

El numero de camas censables en servicio y el nUmero de residentes son una forma
de estimar la demanda de investigacion que se desarrolla en una unidad médica. A

continuacion, se exponen los criterios de seleccién de un Cl.2

a) Numero de camas censables: a mayor nimero aumenta la actividad clinica; en
consecuencia, se incrementa el nUmero de investigaciones que pueden requerir la
revision y aprobacion por un Cl.

b) Numero de residentes: el aumento en la demanda de residentes implica la
necesidad de implementar procesos de investigacion para el aprendizaje y el
desarrollo académico, mismo que debe ser evaluado por un comité (Valdez y Bedolla,
2019; RLGSMIS, 1987; NOM-012-SSA3-2012).

Un mayor volumen de investigacion, tanto en estudios clinicos como en tesis de
residentes, supone la necesidad de evaluar la calidad técnicay el mérito cientifico para
asegurar que todas las investigaciones se realicen de acuerdo con los principios ético-

metodoldgicos vertidos en las normativas vigentes en México (RLGSMIS, 1987: art. 111).

2 Estos criterios sirven como guia para el desarrollo del anélisis de este trabajo, y no deben considerarse
como un parametro. Antes bien, son condiciones que, de manera plausible, permiten identificar las
unidades que deberian contar con un Cl.
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Con base en lo anterior, en este documento se analizé la informacién considerando
el nUmero de camas censables en servicio y el nUmero de residentes, ya que estos
factores permiten estimar las unidades que deberian contar con el registro vigente
de un Cl.

2624
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RESULTADOS

Estatus de los Cl en el IMSS-BIENESTAR

La CEIC, a través de la DIM del IMSS-BIENSTAR junto con las Coordinaciones
Estatales, las Jefaturas de Servicios de Atencidn a la Salud, las Jefaturas del
Departamento de Educacién e Investigacion y las Jefaturas de Oficina de
Investigacion en Salud, asi como los responsables de educacion e investigacion en
salud en las unidades médicas del primero, segundo y tercer nivel de atencidn
fomentaran la gestion de la investigacion en el Instituto (IMSS-BIENESTAR a, articulo
32), para ello es fundamental identificar la existencia y conocer el estatus sobre la

vigencia de los Cl en los 23 estados que se han adherido al Instituto.

En este documento se analiza el estado inicial sobre la vigencia, pérdida de registroy
renovacion de los Cl en 18 de los 23 estados adheridos al IMSS-BIENESTAR; asi como

la distribucién de éstos en las entidades federativas del pais.

Los resultados se estructuran en los siguientes rubros:

e Unidades por entidad que cuenta con Cl
* Unidades con Cl vigente y/o en tramite de renovacion
» Unidades que operan un Cl de manera irregular, entendiéndose por ello

gue no cuenta con registro ante COFEPRIS

e Unidades que no cuentan con Cl
» Unidades en trdmite de registro y/o sin registro

» Unidades elegibles para conformacion de Cli

3 2C24
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A fin de facilitar la interpretacion de los resultados, se debe considerar la distincion

entre los diferentes estatus de un Comité de Investigacion:

e Vigente: cuando un comité mantiene sus actividades conforme a las
normativas en tiempo y forma.

e En tramite de registro: cuando un comité ha perdido la vigencia, o bien
cuando se conforma el comité por primera vez.

e Entramite de renovacién: cuando un comité ratifica su vigencia para un nuevo
periodo de 3 anos considerando una ventana de tiempo de 45 dias habiles
anteriores al término de la fecha de vigencia.

e Irregular: cuando un comité opera sin vigencia o cuando declara su estatus en
tramite de registro sin haberlo iniciado.

e Sin vigencia: cuando un comité no extendié su periodo de operacion en
tiempo y forma.

Unidades médicas que cuentan con ClI

Conocer la distribucion de estos comités en la Republica Mexicana es fundamental
para identificar las dreas geograficas en las que se pueden fortalecer los procesos de

gestion de los protocolos de investigacion.®

Es necesario tomar en cuenta la importancia de los factores enddgenos y exdgenos
de los hospitales que influyen de manera directa en la productividad de investigacion
requerida para conformar un Cl. Entre los factores internos se encuentran la
infraestructura del hospital, el personal, los servicios médicos ofrecidos y la

distribucién del presupuesto, entre otros. Por otro lado, entre los factores que

3 El Proceso de gestién de protocolos de investigacion en el IMSS-BIENSTAR abarca las siguientes fases:
elaboracién, registro, revisiéon, dictaminacién, enmienda, seguimiento, suspensién y cierre.
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debemos considerar es la localizacion geografica, la ubicacion y el contexto social,

como la seguridad y el acceso a servicios publicos cercanos.

En total se reportan 26 hospitales distribuidos en 12 de los 23 estados adheridos al
IMSS BIENESTAR. Cabe destacar que Guerrero, Hidalgo, Nayarit, Quintana Roo,
Tabasco, Tamaulipas y Zacatecas no reportan unidades que cuenten con un Cl.
Mientras que Sinaloa y Veracruz reportan la mayor cantidad de unidades médicas, (5
y 7 unidades hospitalarias respectivamente); en cambio Baja California Sur,
Campeche, Chiapas, Hidalgo, Morelos, San Luis Potosi y Sonora sélo reportan una

unidad hospitalaria (tabla 1).

Tabla 1. Hospitales que cuentan con Cl, por estado, 2024

Entidad Unidad hospitalaria Numero Numero Total, de
camas residentes hospitales

Baja California | Hospital General de Ensenada 120 34 3
Hospital General de Mexicali 128 122
Hospital General Tijuana 222 99

Baja California | B. Hospital General con 120 103 1

Sur Especialidades Juan Maria de
Salvatierra

Campeche Hospital General de 170 96 1

Especialidades Dr. Javier

Buenfil Osorio

Chiapas Hospital Regional Dr. Rafael 120 78 1
Pascasio Gamboa Tuxtla

CDMX Centro Dermatoldgico Dr. 0 37 2
Ladislao de la Pascua
Hospital General Xoco 187 190

Colima Hospital General Tecoman Dr. 44 n 2
José F. Rivas Guzman
Hospital Regional Universitario 92 96

Hidalgo Hospital General Pachuca 167 249 1
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Morelos Hospital del Niflo Morelense 38 27 1

San Luis Potosi | Hospital Regional de Alta 245 271 1
Especialidad Dr. Ignacio
Morones Prieto

Sinaloa Hospital de La Mujer 86 58 5
Hospital General Culiacan 120 201
Bernardo J. Gastellum
Hospital General de Mazatlan 120 145
Hospital General Los Mochis 120 N4
Hospital Pediatrico de Sinaloa 96 75

Sonora Hospital General del Estado de 170 238 1
Sonora

Veracruz Centro de Alta Especialidad Dr. 193 205 7
Rafael Lucio
Centro Estatal de Cancerologia 76 0

Dr. Miguel Dorantes Mesa
Hospital de Alta Especialidad

de Veracruz 194 303
Hospital Regional de Xalapa Dr.

Luis F. Nachdén m 21

Hospital Regional de

Coatzacoalcos Dr. Valentin n2 13

Goémez Farias
Hospital Regional Rio Blanco

Instituto Veracruzano de Salud 128 N3
Mental Dr. Rafael Velasco
Ferndandez 60 15
Total 26

Fuente: elaboracién propia con base en informacién proporcionada por las jefaturas de investigacion
y/o jefaturas de departamento de las Coordinaciones estatales.

Si bien se presenta un patron donde la tendencia es que a mayor nidmero de camas
se incrementa el niumero de residentes; se dan algunos casos como el Centro
Dermatolégico Dr. Ladislao del Pascua, en la CDMX, que cuenta con cero camasy 37

residentes, y el Hospital del Nifo Morelense que cuenta con 38 camasy 27 residentes.
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Un caso atipico es el Centro Estatal de Cancerologia Dr. Miguel Dorantes Mesa, en el

estado de Veracruz, que cuenta con 76 camas y cero residentes.

Unidades médicas con Cl vigente y/o en tramite de renovacién

Al concluir el periodo de vigencia de los Comités de Investigacion y de Bioseguridad
sera necesario tramitar una nueva inscripcion empleando la homoclave COFEPRIS-
05-038-B y COFEPRIS-05-038-C respectivamente. Asimismo, se debera renovar el
acta de instalacion del comité e incluir las firmas autdgrafas de todos sus miembros
(COFEPRIS, 2016). El tramite de renovacion es un proceso importante y debe
realizarse de manera oportuna para evitar retrasos en la operatividad del CIl. Se
sugiere que la renovacion ocurra con 45 dia habiles previos a la fecha de vigencia del

comité.”

En la Tabla 2 se presentan las unidades que han mantenido sus comités en
funcionamiento de acuerdo con los lineamientos y normativas establecidas, con ello
es posible dar seguimiento a la operatividad y productividad de los comités. El estado
de Morelos reportd que el Hospital del Nifo Morelense se encuentra en tramite de

renovacion.

Siete de los 18 estados cuentan con al menos un Cl vigente. Los estados que reportan
un mayor numero de comités de investigacién son Veracruz, Colima y la CDMX, en
estos casos los tres cuentan con el 100% de sus unidades con Cl vigente. En contraste,
Campeche, Hidalgo, San Luis Potosi y Sonora so6lo reportan un comité. Finalmente,
se puede observar que hay una tendencia de uno a dos comités conformados en

cada entidad de los 15 estados totales que reportaron un Cl.

4 Este tramite es Util para informar cambios sobre la conformaciéon y sustitucién de los miembros, asi
como para notificar sobre el cambio de domicilio o de razén social del Cl.
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Tabla 2. Entidades que cuenta con un Cl Vigente, 2024

Entidad Unidad Hospitalaria Vigente

Campeche Hospital General de Especialidades Dr. Javier 1

Buenfil Osorio

CDMX Centro Dermatoldgico Dr. Ladislao de |la Pascua 2

Hospital General Xoco

Colima Hospital General Tecoman Dr. José F. Rivas 2
Guzman

Hospital Regional Universitario

Hidalgo Hospital General Pachuca 1
San Luis | Hospital Regional de Alta Especialidad Dr. 1
Potosi Ignacio Morones Prieto

Sonora Hospital General del Estado de Sonora 1
Veracruz Centro de Alta Especialidad Dr. Rafael Lucio 7

Centro Estatal de Cancerologia Dr. Miguel
Dorantes Mesa

Hospital de Alta Especialidad de Veracruz
Hospital Regional de Xalapa Dr. Luis F. Nachon
Hospital Regional de Coatzacoalcos Dr. Valentin
Gomez Farias

Hospital Regional Rio Blanco

Instituto Veracruzano de Salud Mental Dr. Rafael
Velasco Fernandez

Total 15

Fuente: elaboracién propia con base en informacién proporcionada por las jefaturas de investigacion

y/o jefaturas de departamento de las Coordinaciones estatales.
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Unidades que operan un CEl de manera irregular

Operar un CIl sin registro vigente tiene multiples implicaciones negativas, la
COFEPRIS puede imponer diversas sanciones por operar un Comité de Investigacion
o de Bioseguridad sin registro vigente, como son amonestacidén con apercibimiento,
multas, clausura temporal o definitiva del comité y arresto (COFERPIS, 2024). El
carecer del reconocimiento institucional limita, entre otras cosas, el alcance de la
validez en el dictamen en la adquisicidén de recursos y financiamientos, la protecciéon
de los participantes, la colaboracidn con otras instituciones, la invalidacion de los
seguros y dificultad para la publicacién de los resultados en revistas cientificas. Dicha
condicidn se da cuando se continUa con las actividades del comité y se pierde la

vigencia

Los estados con el mayor numero de comités que operan de manera irregular son
Baja California, Sinaloa con cuatro y cinco comités respectivamente. En contraste

Baja California Sur reporta Unicamente un comité en esta situacion (tabla 3).

El Hospital Regional Dr. Rafael Pascasio Gamboa Tuxtla en el estado de Chiapas se

encuentra “en tramite de registro”, pero no se ha iniciado el proceso correspondiente
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Tabla 3. Hospitales con Cl operando de manera irregular, 2024

Entidad Unidad hospitalaria Total de hospitales
Baja California Hospital General de Ensenada 3
Hospital General de Mexicali
Hospital General Tijuana
Baja California Hospital General con Especialidades 1
Sur Juan Maria de Salvatierra
Chiapas Hospital Regional Dr. Rafael Pascasio 1
Gamboa Tuxtla
Sinaloa Hospital de La Mujer 5
Hospital General Culiacan Bernardo J.
Gastellum
Hospital General de Mazatlan
Hospital General Los Mochis
Hospital Pediatrico de Sinaloa
Total 10

Fuente: elaboracién propia con base en informacién proporcionada por las jefaturas de investigacion y/o

jefaturas de departamento de las Coordinaciones estatales.
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Unidades médicas que no cuentan con un Cli

El total de las unidades médicas sin Cl se compone de 93 hospitales, reportados por
los estados® con el estatus “Sin registro”. Esto representa el 71% del total,
considerando que el universo de trabajo abarca 131 unidades hospitalarias. Estas
unidades se encuentran distribuidas en 18 de los 23 estados adheridos al IMSS-

BIENESTAR que proporcionaron informacion.

Las unidades hospitalarias que no cuentan con Cl distribuidas en 18 entidades, con
mayor numero en esa situacion son la CDMX, Chiapas, Guerrero, San Luis Potosi,
Sinaloa, Tamaulipas y Veracruz con 36, 10, 10, 7, 7, 8 y 8 unidades médicas
respectivamente, en cambio Campeche, Colima y Nayarit reportan 3, 2 y 2,

respectivamente, unidades que no cuentan con un comité.

Guerrero® y Quintana Roo reportan cero Cl registrados. En estos estados no existen
comités de investigacion, lo que implica la ausencia total de actividades relacionadas.

No hay registros, comités vigentes, ni operaciones irregulares.

5 Anexo Il. Tabla B Unidades Hospitalarias que no cuentan con CEl, 2024.

¢ El estado de Guerrero reporta que actualmente las unidades adheridas a los Servicios de Salud del IMSS-
BIENESTAR no cuentan con CIl; sin embargo, La Secretaria de Salud cuenta con un Comité de
Investigacién estatal.
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Tabla 4. Estatus de entidades que no cuentan con CEl, 2024

Entidad Numero de hospitales
Baja California 4
Baja California Sur 5
Campeche 1
CDMX 34
Guerrero 10
Hidalgo 3
Morelos 4
Nayarit 1
Quintana Roo 4
San Luis Potosi 6
Sinaloa 2
Sonora 3
Tabasco 4
Tamaulipas 8
Veracruz 1
Zacatecas 3
Total 93

Fuente: elaboracién propia con base en informacién proporcionada por las jefaturas de investigacion

y/o jefaturas de departamento de las Coordinaciones estatales.

Es fundamental impulsar el desarrollo de estos espacios con apego a la normatividad
vigente. Establecer un Cl fortalecera la capacidad de las unidades para llevar a cabo
investigaciones, o que a su vez impulsard el progreso del conocimiento médico y

mejorara la calidad de la atencidén que reciben los pacientes en nuestro Instituto.
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Unidades elegibles para conformacion de Cli

Es importante destacar que, segun los criterios de seleccidén propuestos en este
informe, 93 unidades hospitalarias son elegibles para el registro de un Cl, distribuidas
en 18 de 23 estados adheridos al IMSS-BIENESTAR. En algunas entidades, el nUmero
de unidades hospitalaria elegibles para la conformacion de un Cl es mayor en

comparacion con otros estados (Anexo Il).

Si se toma en cuenta la Tabla B del Anexo Il, la CDMX, Guerrero, San Luis Potosi y
Tamaulipas concentran el 62.3% de las unidades médicas elegibles para conformar
un Cl del total de las 93 unidades hospitalarias potenciales. En cambio, Baja
California, Campeche y Nayarit concentran el 6.4% de las unidades elegibles para

conformar un CI.

El numero total de médicos residentes en las unidades elegibles es de 2,496. De los
cuales la CDMX, Guerrero, San Luis Potosi y Tamaulipas agrupan 1,438 médicos
residentes, lo que representa el 58% del total de personal de la salud en residencias
médicas. En Baja California Sur se concentran un total de 13 médicos residentes
distribuidos en tres unidades médicas, por lo que este estado alberga el 0.5% de
residencias médicas de los 18 estados que cuentan con unidades elegibles para la
conformacién de un CEIl. La CDMX, Guerrero, San Luis Potosi y Tamaulipas son los
estados con la mayor cantidad de unidades médicas elegibles. Lo anterior responde
a una serie de factores como son la situacion geografica, la densidad poblacional, el
desarrollo urbano, entre otras, que ayudan a comprender el contexto para contar o

no con el registro de un Cl.”

7Una orientacion util para el analisis y la toma de esta decisidn es la aplicacion de diversas metodologias,
como el Marco Ldgico, la planificacién de proyectos, analisis FODA entre otras herramientas.
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Estatus de los Cl en los Hospitales Regionales de Alta Especialidad (HRAE)

Los Hospitales Regionales de Alta Especialidad (HRAE) son entidades publicas
dedicadas a brindar atenciéon médica especializada a |la poblacidon del interior del pais.
Su disefo administrativo esta enfocado en ofrecer un conjunto de especialidades y
subespecialidades clinico-quirdrgicas, orientadas a tratar padecimientos de baja

incidencia y alta complejidad diagndstico-terapéutica.

La poblacion objetivo de los HRAE son las personas en situaciones de precariedad
econdmica o vulnerabilidad, por esta razdn, se encuentran ubicados en estados con
bajos indices de desarrollo humano, como Chiapas, Oaxaca, algunas zonas de la

Peninsula de Yucatan, Hidalgo y Veracruz (Sanchez y Llata, 2018).

La estructura organizacional de los HRAE se divide en cuatro unidades: atenciéon
meédico-quirdrgica, produccidn de servicios intermedios, educacion superior y vinculo
con la investigacion y produccion de servicios especializados. Asi, los HRAE
desempefnan un papel activo en la formacién de especialistas, por lo que la
investigacion es un factor clave para el desarrollo técnico, profesional y la innovacion

en salud (Hernandez et al., 2006, p. 20).

La investigacion realizada en los HRAE debe evaluarse por un Comité de Investigacion
(Cl), ya que fungen como centros de investigacidn y ensefianza con una alta
productividad en estudios en salud. La integracion y operacion de un Cl en estos
espacios es una forma de asegurar el 6ptimo desarrollo de los servicios médicos

ofrecidos a la poblacidén que atiende.

En la Tabla 5 se presenta el estado actual del registro de los Comités de Investigacion
(Cl) en los Hospitales Regionales de Alta Especialidad (HRAE). De los 7 HRAE, solo 3

cuentan con un registro vigente del Cl, lo que representa el 43% del total. En cuanto a
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las unidades Hospital de Alta Especialidad de Oaxaca, Ciudad Victoria y Ciudad Salud,

su estatus se encuentra en tramite de registro, aunque operan el

comité

correspondiente. Por otro lado, el Hospital de Especialidades Pediatricas no tiene

registro y no cuenta con un comité en funcionamiento.

Tabla 5. Estatus de los Comités de Investigacion en los HRAE, 2024

Establecimiento Comité de Investigacion

Hospital de Alta Especialidad Ixtapaluca

Vigente

Hospital de Alta Especialidad del Bajio

Vigente

Hospital de Alta Especialidad de Oaxaca

En tramite de registro

Hospital de Alta Especialidad Yucatan

Vigente

Hospital de Alta Especialidades Pediatricas

Sin registro

Hospital de Alta Especialidad C. Victoria

En tramite de registro

Hospital de Alta Especialidad Ciudad Salud

En tramite de registro

Fuente: elaboracién propia con base en informacién proporcionada por las jefaturas de investigacién en

los HRAE.
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DISCUSION

Con base en la informacidon descrita, se puede observar que el 11.4% de un universo de
131 unidades hospitalarias con 40 camas o mas cuentan con un CEl, lo cual
corresponde a un total de 15 unidades hospitalarias a nivel nacional. En contraste el

88.6% no cuentan con un Comité Investigacion, es decir, 93 unidades médicas.

De los 18 estados, s6lo dos —Chiapas y Morelos— reportan cada uno una unidad
hospitalaria con un Cl en tramite de renovacion y otra en tramite de registro. Esto
sugiere un abandono por parte del area de educacioén e investigacion en las unidades
hospitalarias en el registro y regularizacidon de este comité, ya sea por negligencia o
por desconocimiento de su importancia en el proceso de evaluacion de los protocolos

de investigacion.

Mientras que 10 hospitales operan su CEl de manera irregular, es decir, declaran tener
un comité, pero carecen de un registro vigente. Esta situacion se presenta en 4 de los
18 estados, lo que representa el 22% de las entidades donde el IMSS-BIENESTAR tiene

presencia.

Del total del universo de trabajo, 16% de las unidades hospitalarias cuentan con menos
de 40 camas. Por consiguiente, el 84% corresponde a unidades que cuentan con 40
camas o0 mas, esto significa que cumplen con los criterios de seleccion establecidos

en este documento para la conformacién de un CEl.

Es importante considerar el contexto de cada unidad con relacion a la produccion de
investigacion, para determinar sus necesidades de dictaminacion de protocolos. En
sintesis, 93 unidades serian elegibles si y sdélo si el analisis de las necesidades de

investigacion en cada unidad médica determina la pertinencia de su conformacion.
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CONCLUSION

El informe presentado constituye una primera aproximacion sobre el estado de los Cl
en 18 de los 23 estados adheridos al IMSS-BIENESTAR. La mayor parte de la
informacioén reportada fue recabada mediante consultas al personal responsable de
las Jefaturas de Oficina en Investigacion y las Jefaturas de Departamento de

Educacion e Investigacion. A continuacion, se destacan los principales hallazgos:

e La variabilidad en las condiciones de operacion, administracion y los procesos
asociados a las actividades de ensefianza e investigacion de cada estado deben
considerarse factores clave al identificar las necesidades de investigacion
especificas en cada region. Por ello, los criterios de seleccion de un ClI
propuestos en este informe son una orientacién y no una guia definitiva para la

toma de decisiones sobre el registro de un comité de investigacion.

e Se debe evitar la operacion irregular de un Cl. Segun la normatividad vigente,
si el registro expira y no se lleva a cabo el tramite de renovacion, el comité no
debe continuar con sus actividades. De no cumplir con este procedimiento, sus

miembros podrian enfrentarse a diversas sanciones.

e La supervision continua y el didlogo constante con las autoridades
institucionales y los organismos rectores son esenciales para promover la
capacitaciéon y formaciéon de los miembros de los comités. Ademas, la
supervision es un mecanismo para mejorar la calidad de los procesos de

dictaminacion, seguimiento y cierre de los protocolos de investigacion.

e LosClson drganosfundamentales para la institucion, ya que en ellos se evaltuan
procesos relacionados con la produccidn e innovacidén del conocimiento

cientifico en el ambito de la salud. La investigacion en salud que se realice en
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el IMSS-BIENESTAR debe estar alineada con las prioridades en salud publica,

pues asegura el cumplimiento de los objetivos del Instituto.

Estos hallazgos subrayan la importancia de una gestion adecuada y un
fortalecimiento continuo de los Comités de Investigacion, como parte integral del
esfuerzo por garantizar investigaciones de calidad y con impacto significativo en la

poblacion que atiende los Servicios de Salud del IMSS-BIENESTAR.
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RECOMENDACIONES

Con estas sugerencias se busca fortalecer la operacion de los Cl y asegurar que las
actividades de investigacion se realicen bajo los mas altos estandares técnico-

metodoldgicos y normativos.

e Las Jefaturas de Oficina de Investigacion y las Jefaturas de Educacion e
Investigacidon son responsables de evaluar las necesidades de investigacion
para determinar la idoneidad de las unidades que requieren el registro de un
Cl. Este analisis debe realizarse en conjunto con los directores o coordinadores
de cada unidad. Una herramienta util para identificar estas necesidades es la
elaboracion de un drbol del problema y un darbol de objetivos, ambos recursos
del método de marco Légico u otras metodologias.

e Esimportante anticipar el tramite de renovacion del registro del Cl al menos 45
dias habiles antes de la fecha de vencimiento del registro.

e Esfundamental la capacitacion continua de los miembros del Cl en temas de
normatividad, ética en investigacion, bioética, metodologia de la investigacion
y buenas practicas clinicas.

e Esindispensable evitar la operacién de un Cl sin vigencia ante la COFEPRIS. En
México, la operacién irregular de estos organismos puede implicar alguna de
las siguientes sanciones:

» Amonestacion con apercibimiento, esto significa, emisién de una
advertencia formal que puede ir acompafiada de medidas correctivas.
»  Se pueden imponer sanciones econdmicas, gue varian dependiendo de

la gravedad de la infraccion.
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= Clausura temporal o definitiva, la COFEPRIS puede ordenar el cierre
parcial o total de la operacion del comité, de forma temporal o
permanente.

*» En casos graves, se puede aplicar una sancion de arresto hasta por 36
horas.

e Se puede solicitar la evaluacion de un protocolo de investigacion, incluso si el
proyecto a dictaminar es presentado por investigadores, estudiantes o personal
meédico que no pertenece a la unidad sede del Cl.

e Lasupervision continua y conjunta de los organismos rectores y del Instituto, a
través de la Division de Investigacion Médica, es una estrategia eficaz para
prevenir contratiempos en el desarrollo de las actividades de un Cl, ademas
contribuye al cumplimiento de los objetivos de atencién médica del IMSS-
BIENESTAR.
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Tabla A, Unidades médicas con menos de 40 censables, 2024

Entidad Unidad Numero camas
Baja California Hospital General de Tecate 39
Hospital General Playas de Rosarito 35
Baja California C.S. ¢/ hospitalizacion Adan G. Velarde 30
Sur Hospital General Raul A. Carrillo 28
Hospital Comunitario de Loreto 14
Hospital General de Cabo San Lucas 30
Chiapas Hospital General Tapachula 30
Hospital General Bicentenario Villaflores 30
CDMX Centro Dermatolégico "Dr. Ladislao de O
la Pascua"
Clinica Especializada Condesa 0
Iztapalapa
Clinica Hospital de Especialidades 13
Toxicologicas Venustiano Carranza 6
Clinica Hospital de Especialidades 27
Toxicologicas Xochimilco
Clinica Hospital Emiliano Zapata 19
Hospital Materno Infantil "Dr. Nicolas M. 30
Cedillo"
Hospital Materno Infantil magdalena 33
contreras
Hospital Materno Infantil Tlahuac 16
Hospital pediatrico Azcapotzalco
Unidad de Atencion Médica Temporal 36
COVID "La Pastora"
Guerrero Instituto Estatal de Cancerologia 21
Morelos Hospital del Nifio Morelense 38
Hospital de la Mujer 29
Total 21

Fuente: elaboracién propia con base en informacién proporcionada por las jefaturas de investigacion

y/o jefaturas de departamento de las Coordinaciones estatales.
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ANEXO Il

Tabla B Hospitales elegibles para conformacién de Cl, 2024

Entidad Unidad hospitalaria Numero Numero
camas residentes

Baja California Hospital Materno Infantil 80 18
Hospital Materno Infantil de Tijuana 62 n
Hospital General de Tecate 39 0
Hospital General Playas de Rosarito 35 9

Baja California | C.S. C/ Hospitalizacion Adan G. Velarde 30 0

Sur
Hospital General Raul A. Carrillo 28 3
Hospital Comunitario de Loreto 14 0
Hospital General de cabo san lucas 30 5
Hospital General de Ciudad 43 5
Constitucion

Campeche Hospital General "Dra. Maria Del 56 4
Socorro Quiroga Aguilar"

CDMX Clinica Especializada Condesa 0 0
Iztapalapa
Clinica Hospital de Especialidades 13 0
Toxicoldgicas Venustiano Carranza
Clinica Hospital de Especialidades 6 0
Toxicoldgicas Xochimilco
Clinica Hospital Emiliano Zapata 27 0
Hospital de Especialidades Belisario 126 73
Dominguez
Hospital General Ajusco Medio m 25
Hospital General Balbuena 183 83
Hospital General de Topilejo 60 0
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Hospital General Dr. Enrigue Cabrera 120 171
Hospital General Dr. Gregorio Salas F. 50 0
Hospital General Dr. Rubén Lefero 18 167
Hospital General Iztapalapa Dr. Juan 130 0
Ramon de la Fuente
Hospital General La Villa 139 31
Hospital General Milpa Alta 52 0
Hospital General Ticoman 65 49
Hospital General Tldhuac 18 3
Hospital IMSS Bienestar Cuajimalpa 62 0
Hospital Materno Infantil Dr. Nicolas M. 19 0
Cedillo
Hospital Materno Infantil Cuautepec 43 0
Hospital Materno Infantil de Inguaran 65 0
Hospital Materno Infantil Magdalena 30 0
Contreras
Hospital Materno Infantil Tldhuac 33 0
Hospital Materno Pediatrico 63 0
Xochimilco
Hospital Pediatrico Azcapotzalco 16 0
Hospital Pediatrico Coyoacan 47 0
Hospital Pediatrico Iztacalco 50 0
Hospital Pediatrico Iztapalapa 71 0
Hospital Pediatrico Legaria 56 0
Hospital Pediatrico Moctezuma 62 n
Hospital Pediatrico Peralvillo 61 0
Hospital Pediatrico San Juan de 53 0
Aragon
Hospital Pediatrico Tacubaya 46 51
Hospital Pediatrico Villa 53 30
Unidad de Atencién Médica Temporal 36 0
COVID "La Pastora"

Guerrero Instituto Estatal de Cancerologia 21 9
Hospital General Dr. Bernardo 60 0
Sepulveda Gutiérrez. Zihuatanejo
Hospital General Dr. Jorge Soberdn 90 0
Acevedo. Iguala
Hospital General Adolfo Prieto. Taxco 60 0
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Hospital General Renacimiento 60 23
Hospital General de Tlapa ol 0
Hospital General Chilapa de Alvarez 60 0
Hospital General de Acapulco 121 97
Hospital General Dr. Raymundo 125 66
Abarca Alarcén Chilpancingo
Hospital General Regional Dr. 60 0
Guillermo Soberén Acevedo Coyuca
de Catalan
Hidalgo Hospital General de Tulancingo 90 79
Hospital General del Valle del 60 0
Mezquital Ixmiquilpan
Hospital General Tula 60 38
Morelos Hospital General de Cuernavaca Dr. 144 10
José G. Parres
Hospital de la Mujer 29 12
Hospital General de Jojutla Dr. Ernesto 64 0
Meana San Roman
Hospital General de Cuautla 88 0
Nayarit Hospital General Rosamorada 40 0
Quintana Roo Hospital General de Cancun Dr. JesUs 179 140
Kumate Rodriguez
Hospital General de Chetumal 90
Hospital General de Playa del Carmen 120 5
Hospital General de Cozumel 60 0
San Luis Potosi Clinica Psiquiatrica Dr. Everardo 85 42
Neumann Pefa
Hospital del Niffio y La Mujer Dr. 90 32
Alberto Lépez Hermosa
Hospital General Cd. Valles 96 0
Hospital General de Matehuala 60 0
Hospital General de Rioverde 60 0
Hospital General de Soledad de 90 0
Graciano Sanchez
Sinaloa Hospital General Escuinapa 50 0
Hospital General Guasave 69 0
Hospital Infantil del Estado de Sonora 166 185
Hospital General Cd. Obregodn 156 37
Hospital Psiquiatrico Cruz del Norte 105 20
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Tabasco Hospital Regional de Alta Especialidad 90 82
de La Mujer
Hospital Regional de Alta Especialidad 74 38
de Salud Mental Villahermosa
Hospital Regional de Alta Especialidad 19 100
del Nifio Dr. Rodolfo Nieto Padrén
Hospital Regional de Alta Especialidad 131 189
Dr. Gustavo A. Rovirosa Pérez
Tamaulipas Hospital General Hospital General Civil 96 0
Ciudad Victoria Dr. José Macias
Hernandez
Hospital General Hospital General 70 6
Nuevo Laredo
Hospital General de Matamoros 120 71
Hospital General de Tampico Dr. 144 142
Carlos Canseco
Hospital General Dr. Norberto Trevino 137 18
Zapata
Hospital General Materno Infantil de 83 0
Reynosa
Hospital General Reynosa Dr. José 124 94
Maria Cantu Garza
Hospital Infantil de Tamaulipas 81 44
Veracruz Hospital General de Boca del Rio 60 0
Zacatecas Hospital General de Zacatecas Luz 120 94
Gonzalez Cosio
Hospital de la Mujer Zacatecana 167 29
Hospital de Fresnillo Dr. José Haro 90 15
Avila
Total 10,866 2,496

Fuente: elaboracién propia con base en informacién proporcionada por las jefaturas de investigacién y/o

jefaturas de departamento de las Coordinaciones estatales
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