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Ethics committees in the experience of the 
IMSS: a Latin American instance

Background: The aim of this article is to identify the current state 
of hospital bioethics committees and local research ethics commit-
tees of the Mexican Institute of Social Security (IMSS).
Methods: A descriptive cross-sectional study was performed that 
included all hospitals of the IMSS (N = 262). Two self-administered 
questionnaires were e-mailed between october and november 
2014 to the hospital directors: one for hospital bioethics commit-
tees and another for local research ethics committees. Both ques-
tionnaires had fi ve sections: committee location, date of committee 
set up, activity situation, composition, functions, and experience.
Results: The response rate was 85 %. It was reported 150 active 
hospital bioethics committees and 67 active local research ethics 
committees. In both groups physicians and executive directors 
dominated committees’ membership, and lay people were reported 
only in seven hospital bioethics committees. The primary function of 
hospital bioethics committees was case consultation, and their pri-
mary goal “to improve the quality of medical care”. Local Research 
Ethics Committees reported as primary function “to evaluate health 
research protocols and rule of them”, and as their primary goal “to 
protect the rights and wellbeing of the research subjects”.
Conclusions: Both groups of committees ought to be assessed 
regularly through audit cycles in order to identify the educative 
actions that enhance their effi ciency.
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Introducción: el objetivo es examinar la situación actual de los 
comités hospitalarios de bioética (CHB) y de los comités locales de 
investigación y ética en investigación en salud (CLIEIS) del Insti-
tuto Mexicano del Seguro Social (IMSS). 
Métodos: estudio cuantitativo, transversal descriptivo, realizado 
entre octubre y noviembre de 2014. Se enviaron por correo elec-
trónico dos cuestionarios, autoadministrados o de autorreporte, a 
todos los hospitales del IMSS (N = 262): uno para los CHB y otro 
para los CLIEIS. Cinco apartados contenían ambos cuestionarios: 
localización del comité, fecha en la que fue constituido, estado 
actual de actividad, composición, funciones y experiencia. 
Resultados: la tasa de respuesta fue de 85 %. Se identifi caron 
150 CHB activos y 67 CLIEIS activos. En ambos grupos predo-
minó la profesión médica y el personal directivo entre sus integran-
tes. Los representantes de la ciudadanía sólo fueron reportados 
en siete CHB. La función primaria reportada por los CHB fue la 
consultiva, y su meta primaria: “mejorar la calidad de la atención 
médica”. Los CLIEIS señalaron como función primaria: “evaluar y 
dictaminar protocolos de investigación en salud” y dentro de sus 
metas el “proteger los derechos y el bienestar de los sujetos de 
investigación”.
Conclusiones: ambos grupos de comités debieran ser evaluados 
regularmente a través de ciclos de auditoría con el propósito de 
identifi car las acciones educativas que promuevan su efi ciencia.
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Aunque la ética médica ha sido siempre con-
siderada una parte integral y esencial de la 
práctica clínica cotidiana, ha ganado conside-

rable visibilidad a partir de los Juicios de Núremberg 
y la publicación del código del mismo nombre.1 Este 
desarrollo se ha acelerado en las últimas cuatro déca-
das, desde la creación y extraordinario desarrollo de 
esta singular estructura llamada comité de ética.

Históricamente, la primera llamada para que 
hubiese comité de ética en investigación apareció en 
la primera Declaración de Helsinki (1975)2 como res-
puesta a que, a pesar de la experiencia Nazi, continua-
ban reportándose abusos en investigación biomédica. 
El primer comité de ética en investigación que puede 
ser documentado empezó en 1975 en la Universidad 
Johns Hopkins.3 Luego, en la década de los setenta, 
para responder a los escándalos de las investigaciones 
norteamericanas se publica el Reporte Belmont,4 y los 
comités de ética en investigación empiezan a crecer en 
número en algunos países europeos (Bélgica, Francia, 
Gran Bretaña).5 Actualmente, los comités de ética en 
investigación existen en todo el mundo, evaluando pro-
tocolos de investigación siguiendo reglas morales ins-
piradas en las guías éticas internacionales (1947 Código 
de Núremberg, 2013 Declaración de Helsinki, etc.). 

En México, la protección de los sujetos de inves-
tigación fue establecida a través del Reglamento en 
Materia de Investigación de la Ley General de Salud 
en 1982,6 declarándose en diciembre de 20117 la obli-
gatoriedad de contar con un comité de ética en inves-

tigación en todo establecimiento en donde se realice 
investigación en seres humanos, de conformidad con 
los criterios (para su integración y funcionamiento) 
establecidos por la Comisión Nacional de Bioética.8 
Aparte de la ética en investigación científi ca, están los 
problemas éticos y bioéticos que surgen en la práctica 
clínica cotidiana, por ejemplo: la distribución escasa 
de recursos; el acceso a la atención médica; la relación 
médico-enfermo y su impacto en las tasas de morbili-
dad y en los costos de la atención médica; el desarro-
llo de nuevas estrategias de política pública, etc. Se 
vuelve entonces lógico imaginarse la posibilidad de 
someter a una discusión, colectiva, los problemas éti-
cos que surgen en la práctica clínica cotidiana. 

Los comités hospitalarios de bioética (CHB) apare-
cen por primera vez en los Estados Unidos de Nortea-
mérica en la década de 1980, aunque su requerimiento 
legal para que un hospital sea certifi cado se dio hasta 
principios de los años 90,9 para entonces, el propósito 
de estos comités era ayudar a los médicos a aclarar las 
situaciones con problema ético y, además, ayudarlos 
a tomar decisiones moralmente aceptables. Actual-
mente, si bien la mayoría de los países han creado 
los comités de ética clínica o comités hospitalarios de 
bioética como parte de la estructura de sus hospitales, 
estos se han desarrollado de diferentes formas en dis-
tintos países, e incluso dentro de un país puede haber 
amplia variación en su estructura y funciones.10 En 
México, es hasta diciembre de 2011 cuando se intro-
duce en la Ley General de Salud la obligatoriedad de 

Cuadro I Características de los hospitales y tasa de respuesta

Nivel de atención médica
y tipo de hospital

Número de camas 
por tipo de hospital

Número 
total de 

Hospitales

Hospitales Partici-
pantes

n (%)

Tercer nivel de atención UMAE 112 a 635  25  25 (100)

UMAE complementaria 52 a 133  5  5 (100)

Segundo nivel de atención HGR 126 a 423  27  25 (93)

HGZ 23 a 366  127  114 (90)

HGS 4 a 64  67  45 (67)

HGO/HGP 48 a 270  10  8 (80)

H Psiquiatría 20  1  1 (100)

Total ----  262  223 (85)

UMAE = Unidad Médica de Alta Especialidad
HGR = Hospital General Regional
HGZ = Hospital General de Zona
HGS = Hospital General de Subzona
HGO = Hospital de Gineco-obstetricia
HGP = Hospital de Gineco-pediatría
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contar con un CHB en todos los hospitales del sector 
salud con más de 30 camas,7,11 y operar siguiendo los 
lineamientos de la Comisión Nacional de Bioética, 
quien emite los lineamientos y criterios para su inte-
gración y funcionamiento.12

El sistema de salud mexicano está conformado 
por una mezcla de instituciones de salud: públicas, 
privadas y de seguridad social. El Instituto Mexicano 
del Seguro Social (IMSS) provee atención médica a 
58 millones de mexicanos13 de los 123 millones de 
habitantes que tiene el país;14 su sistema de unidades 
de atención médica está organizado en tres niveles: el 
primer nivel corresponde a las unidades de medicina 
familiar; el segundo nivel formado por los hospitales 
regionales y por los hospitales generales de zona, a 
donde los enfermos son referidos de las unidades de 
medicina familiar para diagnóstico; y el tercer nivel 
de atención, que consiste de unidades médicas de alta 
especialidad y tecnología. A fi nales del año 2005, la 
Dirección de Prestaciones Médicas del IMSS pone en 
marcha un plan estratégico para la conformación de un 
sistema formal de comités de ética clínica en todas sus 
unidades de atención médica del país.15

En el IMSS, la investigación en salud constituye 
una de las actividades sustantivas del quehacer institu-
cional16 (junto con la prestación de atención médica), 
por lo que su estructura orgánica incluye a la comisión 
nacional de investigación científi ca, a la comisión de 
ética para la investigación en salud y a la comisión de 
bioseguridad, todas ellas como entidades únicas; ade-
más de una red de comités locales de investigación y 
ética en investigación en salud (CLIEIS), que realizan 

sus funciones de acuerdo con las políticas de la Direc-
ción de Prestaciones Médicas a través de la Coordina-
ción de Investigación en Salud.17 

Así, la comisión nacional de investigación cien-
tífi ca está para evaluar y dictaminar los protocolos 
en los que: (a) se proponga el uso de medicamentos, 
equipo o material médico; (b) se planteen cambios en 
la política institucional; (c) participen otras institucio-
nes nacionales o extranjeras, o dos o más unidades 
del IMSS; o (d) participe la industria farmacéutica. 
Esta comisión de investigación solicita a la comisión 
de ética en investigación su opinión. La comisión de 
ética evalúa, entonces, dos rubros en los proyectos de 
investigación: riesgos y benefi cios, y carta de con-
sentimiento informado. La comisión de bioseguridad 
se encarga de evaluar los protocolos que contemplen 
técnicas de ingeniería genética, y uso de isopos radio-
activos y dispositivos generadores de radiaciones 
ionozantes o electromagnéticas. Los CLIEIS evalúan 
y dictaminan los proyectos de investigación que se 
realizan en la unidad a la que pertenecen, siempre y 
cuando no incluyan las categorías antes referidas para 
la comisión nacional de investigación.

El IMSS es la institución de seguridad social más 
grande de América Latina,16 y a diferencia de otras 
instituciones de salud es la única que cuenta con un 
sistema formal de CLIEIS;17,18 también fue la primera 
institución que puso en marcha un sistema de comités 
de ética clínica para atender los problemas éticos de la 
práctica clínica cotidiana.15

El objetivo de la encuesta nacional aquí reportada 
fue documentar el funcionamiento y las experiencias de 

Cuadro II Comités activos (n = 154) por número de camas de los 223 hospitales participantes

Número de camas de los hospitales 
participante

Solo CHB Solo CLIEIS Ambos comités

n (%) n (%) n (%)

≤50 (n = 63)  25 (40) 0 (0)  3 (5)

51-100 (n = 44)  25 (57) 0 (0)  5 (11)

101-200 (n = 57)  24 (42) 1 (2)  22 (39)

201-300 (n = 40)  15 (38) 2 (5)  19 (48)

≥ 300 (n = 19)  2 (11) 1 (5)  10 (53)

Total (n = 223)  91 (41) 4 (2)  59 (26)

CHB = Comités Hospitalarios de Bioética
CLIEIS = Comités Locales de Investigación y Ética en Investigación en Salud
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los CHB y CLIEIS del IMSS con el propósito de gene-
rar evidencia que pudiera contribuir a la toma de deci-
siones necesarias para impulsar el desarrollo y/o mejora 
de sus procedimientos y políticas de funcionamiento.

Metodología

Estudio cuantitativo, transversal-descriptivo, rea-
lizado mediante una encuesta de autorreporte. Dos 
cuestionarios de autoaplicación fueron diseñados con 
base en evaluaciones previas realizadas a estos comi-
tés.15,18,19 Los cuestionarios fueron refi nados por tres 
investigadores. Las versiones fi nales de los cuestio-
narios fueron sometidas a pruebas piloto para probar 
su validez, aceptabilidad y el tiempo requerido para 
responder. Los cuestionarios contenían 22 preguntas, 
dirigidas a los presidentes de cada uno de los comités. 
El estudio fue evaluado y aprobado por la Comisión 
Nacional de Bioética.

Sitio y población de estudio

Presidentes de los CHB y presidentes de los CLIEIS 
de todos los hospitales del IMSS en el país. Así como 

al presidente de la Comisión Nacional de Investiga-
ción Científi ca de la misma institución.

Procedimiento para la recolección 
de la información

En octubre de 2014 una carta de invitación (en la que 
se describió lo que se realizaría, que la participación 
era voluntaria, y los detalles de cómo se mantendría la 
confi dencialidad de sus respuestas), junto con los dos 
cuestionarios, fueron enviados vía correo electrónico 
a todos los directores de los hospitales del IMSS.

Dos asistentes (técnicos) de investigación, previa-
mente capacitados, fueron los responsables del envío 
y recepción de los cuestionarios. Los asistentes de 
investigación corroboraron por vía telefónica la recep-
ción de los documentos. Un recordatorio a todos los 
directores de los hospitales fue enviado por vía telefó-
nica y/o electrónica a las tres y seis semanas después 
del mensaje inicial de invitación. No se ofreció incen-
tivo alguno para estimular su participación. Dado que 
en la invitación se señalaba que la participación era 
voluntaria, el hecho de que un cuestionario fuera com-
pletado y regresado fue considerado como un consen-
timiento informado. 

Cuadro III Comités activos (n = 154) por tipo de hospital participante

Tipo de hospital participante
Solo CHB Solo CLIEIS Ambos comités

n (%) n (%) n (%)

UMAE y UMAE complementaria (n = 30)  6 20 0 ---  17 57

HGR (n = 25)  7 28 2 8  12 48

HGZ, HGO, HGP, H Psiq (n = 123)  61 50 2 2  30 24

HGS (n = 45)  17 38 0 ---  0 ---

Total (n = 223)  91 41 4 2  59 26

CHB = Comités Hospitalarios de Bioética
CLIEIS = Comités Locales de Investigación y Ética en Investigación en Salud
UMAE = Unidad Médica de Alta Especialidad
HGR = Hospital General Regional
HGZ = Hospital General de Zona
HGS = Hospital General de Subzona
HGO = Hospital de Gineco-obstetricia
HGP = Hospital de Gineco-pediatría
HPsiq = Hospital de Psiquiatría
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Análisis de los datos

Para el procesamiento de datos se utilizó el paquete 
estadístico SPSS versión 20. Se calcularon frecuen-
cias absolutas y relativas, así como medidas de ten-
dencia central y dispersión, según el tipo de variable 
analizada. 

Resultados

De los 262 hospitales del IMSS, 223 completaron la 
encuesta (tasa de respuesta = 85 %) (cuadro I). Todas 
las regiones geográfi cas del país están representadas. 
De los 223 hospitales participantes, 86 % (192/223) 
dijeron tener al menos un comité, de los cuales 80 % 
(154/192) fueron reportados como activos. El tener 
activos ambos comités (CHB y CLIEIS) estuvo rela-
cionado con un mayor número de camas y con un 
nivel de atención médica más alto (cuadro II). Nin-
guno de los hospitales de subzona (de 4 a 64 camas) 
dijeron tener activos tanto el CHB como el CLIEIS 
(cuadro III). 

Comités Hospitalarios de Bioética

Estructura de los CHB activos (n = 150)

Estos CHB fueron establecidos entre 2001 y 2014 
(mediana = abril 2013). El cuadro IV muestra las 
características demográfi cas de los CHB activos. La 
relación hombre-mujer fue de 1:1 por comité; solo 
un CHB estuvo integrado únicamente por hombres. 
El 8 % (12/150) de los CHB reportó entre sus inte-
grantes a miembros con maestría y/o doctorado en 
bioética. El 2 % (3/150) CHB incluyó dentro de sus 
integrantes a fi lósofos. Y 5 % (7/150) CHB dijo tener 
dentro de sus integrantes a un representante ciuda-
dano (‘paciente’). En general, la inmensa mayoría 
de los integrantes poseen una especialidad clínica 
(468/1171, 40 %) o licenciatura (433/1171, 37 %) 
como máximo grado de estudios (cuadro IV). 

Aunque el 95 % (142/150) de los CHB tuvo una 
membrecía multidisciplinaria, en 57 % (86/150) de 
ellos, más de la mitad de sus integrantes eran médicos. 
Seis CHB fueron bidisciplinarios (médicos y enfer-
meras), de los cuales, 73 % de sus integrantes eran 
médicos. Y otros dos CHB unidisciplinarios estuvie-
ron conformados únicamente por médicos. 

51 % (76/150) de los CHB informaron que de 1 a 
10 de sus integrantes eran directivos del hospital al 
que pertenecía el comité: directores, subdirectores, 
jefe de servicio, y coordinadores clínicos de educación 
e investigación en salud. 51 % (76/150) de los CHB 

Cuadro IV Características demográfi cas de los miembros de los 150 CHB 
activos

Características n %

Género
Masculino
Femenino
Total

 533
 638
 1171

 46
 54

Grado más alto de estudios
Doctorado
Doctorado en bioética
Doctorado en fi losofía 
Maestría
Maestría en bioética
Maestría en fi losofía
Especialidad
Licenciatura
Bachillerato
Secundaria/Primaria
Sin dato

 37
 2
 2
 129
 10
 1
 468
 433
 71
 3
 15

 3
 0.2
 0.2
 11
 1
 0.1
 40
 37
 6
 0.3
 1

Actividad laboral en el IMSS
Director/subdirector
Jefe de servicio
CCEIS
Médico
Enfermero
Trabajador Social
Auxiliar de ofi cina
Psicólogo
TAOD
Abogado
Jubilado
Externo
* Otros

 40
 141
 39
 380
 117
 93
 31
 21
 21
 20
 38
 99
 131

 
 3
 12
 3
 32
 10
 8
 3
 2
 2
 2
 3
 8
 11

Posición en el CHB
Presidente

Vicepresidente
Secretario
Vocal
Representante legal

 147
 33
 144
 839
 4

 13
 3
 12
 72
 0.3

Tiempo (en meses) como miembro 
del CHB

Mediana = 12 (percentil 25 = 5 
meses; percentil 75 = 20 meses)

Número de reuniones atendidas por 
los miembros de los CHB en el año 
previo a la encuesta.

Mediana = 4 (percentil 25 = 2; 
percentil 75 = 9).

CCEIS = coordinadores clínicos de educación e investigación en salud
TAOD = Técnico en atención y orientación al derechohabiente.
*Otros incluye: químicos, administradores, profesores, asistentes médicas, 
bibliotecarios, nutriólogos,  investigadores, representantes sindicales, técni-
cos paramédicos, y pacientes.
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fueron presididos por miembros del personal directivo 
del hospital al que pertenecían.

El número de integrantes (mediana y rango inter-
cuartílico) fue de 7 (de 6 a 10 miembros) por CHB. El 
tiempo de membrecía de los integrantes de los CHB 
(mediana y rango intercuartílico) fue de 12 meses (5 
a 20 meses). El número de reuniones atendidas por 
los integrantes, el año previo a la encuesta, (mediana 
y rango intercuartílico) fue de cuatro (de dos a nueve 
reuniones). 

Función y experiencia de los CHB activos 
(n = 150)

Metas

Al determinar la razón de metas por comité, esta fue 
de 2:1; en orden de frecuencia: mejorar la calidad de 
la atención médica (95/150, 64 %); educar al perso-
nal de salud del hospital en temas de bioética (91/150, 
61 %); identifi car la mejor solución desde el punto de 
vista de la moral médica (87/150, 58 %); incrementar 
la satisfacción del enfermo/familia (47/150, 32 %); y 
reducir el riesgo de demandas legales (24/150, 16 %).

Funciones

94 % (141/150) CHB identifi caron de una a cinco 
funciones (mediana = 2) por comité; estas fueron: 
analizar casos clínicos con problema ético (97/141, 
69 %); promover la educación continua en bioética 
(91/141, 65 %); proteger los derechos de los pacientes 
(77/141, 55 %); revisar o elaborar lineamientos, guías 
y/o procedimientos para la atención médica (35/141, 
25  %); emitir una solución moral (31/141, 22 %); y 
evaluar y dictaminar protocolos de investigación clí-

nica (11/141, 8 %). La mayoría de los CHB (114/141, 
81 %) mencionó que dentro de sus funciones está el 
dar seguimiento a sus recomendaciones. 

Experiencia

El 97 % (145/150) CHB reportó de una a ocho diferen-
tes formas de enterarse de los problemas éticos/bioé-
ticos del hospital al que pertenecen (mediana = 2). La 
mayoría dijo enterarse a través de las solicitudes de los 
profesionales de la salud del hospital (95/145, 66 %) 
y en las reuniones con el cuerpo de gobierno (66/145, 
50 %). También, a través de la revisión de expedien-
tes clínicos (61/145, 42 %); de las solicitudes de los 
pacientes/familiares (40/145, 28 %); del buzón de 
quejas (4/145, 3 %); de un consultor de ética (4/145, 
3 %); durante la entrega de guardia (1/145, 1 %); y a 
través del comité de calidad y seguridad del paciente 
(1/145, 1 %).

Asimismo, el 93 % (140/150) CHB reportó haber 
mantenido (mediana y rango intercuartílico) seis 
reuniones (de 3 a 10 reuniones) el año previo a la 
encuesta. El cuadro V muestra los motivos de las reu-
niones, destacando el análisis de casos con problema 
ético (99/140, 71 %).

El cuadro VI ilustra la variedad de temas que for-
maron la base de los casos analizados por los CHB 
en el año previo a la encuesta, los cuales estuvieron 
primordialmente relacionados con: la selección del 
tratamiento (61/108, 56 %); con el criterio del mejor 
interés (37/108, 34 %); con la terminación del trata-
miento (32/108, 30 %); y con la calidad de la relación 
médico-enfermo (44/108, 41 %). Las 10 principa-
les condiciones médicas de los casos analizados por 
comité fueron: embarazo (34/108, 31 %); cáncer 
(22/108, 20 %); insufi ciencia renal crónica (22/108, 
20 %); diabetes mellitus (15/108, 14 %); retraso men-

Cuadro V Motivos de reuniones de los CHB (n = 140) 

Motivos
Número (%) de CHB

que reportan

Análisis de casos con problema ético.  99 (71%)

Revisión y desarrollo de políticas y procedimientos.  44 (31%)

Problemas de comunicación entre médicos y pacientes/familiares.  39 (28%)

Educación a los miembros del CHB en temas de bioética.  32 (23%)

Problemas de comunicación entre el personal del hospital.  25 (18%)

Problemas con la obtención del consentimiento informado.  24 (17%)

Revelación del error médico.  11 (8%)

Protección del personal del hospital.  9 (6%)

Revisión del expediente clínico.  1 (1%)

Evaluar y dictaminar protocolos de investigación clínica.  1 (1%)
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tal (9/108, 8 %); trasplante de órganos (8/108, 7 %); 
trasfusiones sanguíneas en testigos de Jehová (7/108, 
6 %); traumatismo craneoencefálico (7/108, 6 %); e 
hipertensión arterial (6/108, 6 %). 

El 29 % (44/150) de los CHB mencionó haber 
revisado o elaborado lineamientos, guías, y/o proce-
dimientos de atención médica en los doce meses pre-
vios a la encuesta. 93 % (41/44) de ellos mencionó 
haberlo realizado para mejorar la calidad de la aten-
ción médica; 30 % (13/44) para mejorar los cuidados 
paliativos; y 23 % (10/44) para reducir la prevalencia 
de factores de riesgo de enfermedades crónicas. 

CHB inactivos

17 CHB se reportaron inactivos. Razones en orden 
de frecuencia: por cambios en la plantilla del perso-
nal directivo u operativo del hospital al que pertenece 
el CHB (n = 8); por carecer del registro emitido por 
la comisión nacional de bioética (n = 5); por falta de 
participación de los integrantes del CHB (n = 1); y 
por ausencia temporal del director del hospital (n = 1). 
Dos CHB no mencionaron la razón de su inactividad.

Comités locales de investigación y ética en 
investigación en salud (CLIEIS)

Estructura de los CLIEIS activos (n = 67)

Los CLIEIS activos reportaron haber sido establecidos 
entre enero de 1990 y mayo de 2014 (mediana = octu-
bre de 2012). El cuadro VII muestra las características 
demográfi cas de los CLIEIS activos. La relación hom-
bre mujer fue de 1:1 por comité; únicamente dos CLIEIS 
estuvieron integrados exclusivamente por hombres.

Aunque la mayoría de los integrantes de los 
CLIEIS tuvieron una especialidad clínica (203/476, 

43 %) o maestría (152/476, 32 %) como máximo 
grado de estudios, ningún CLIEIS reportó integrantes 
con maestría o doctorado en bioética ni representantes 
de la ciudadanía (Cuadro VII).

El 40 % (27/67) de los CLIEIS tuvo una membre-
cía bidisciplinaria (principalmente médicos y enfer-
meras) de los cuales, 82 % del total de sus integrantes 
fueron médicos. Mientras que 31 % (21/67) tuvieron 
una membrecía multidisciplinarios; en estos, 61 % del 
total de sus miembros fueron médicos. Y 28 % (19/67) 
unidisciplinaria compuestos solamente por médicos. 
En general, 93 % (62/67) de los CLIEIS poseyeron 
médicos en más del 50 % de sus integrantes. 

Casi todos los CLIE  IS (65/67, 97 %) incluyeron 
como miembros activos, de 1 a 4 directivos del hospi-
tal, esto es: directores, subdirectores, jefe de servicio, 
y coordinadores clínicos de educación e investigación 
en salud. En todos estos comités (65/67, 97 %), el pre-
sidente fue el director del hospital. Los dos CLIEIS 
restantes mencionaron tener como presidentes: uno, a 
un médico del área operativa, y otro, a un sacerdote.

El número de integrantes reportado por comité 
(mediana, rango intercuartílico) fue de 7 (de 5 a 10 
miembros). El tiempo de pertenecía o afi liación de los 
miembros de los CLIEIS (mediana, rango intercuartí-
lico) fue de 23 meses (de 15 a 32 meses). El número de 
reuniones atendidas por los integrantes, el año previo 
a la encuesta, (mediana, rango intercuartílico) fue de 
12 reuniones (de 8 a 16 reuniones). 

Función y experiencia de los CLIEIS activos
(n = 67)

Metas

Al determinar la razón de metas por comité ésta fue 
de 3:1, en orden de frecuencia: garantizar la elabo-

Cuadro VI Temas que formaron la base de los casos analizados por los CHB (n = 108)

Temas
Número (%) 

de CHB 
que reportan

Casos que tienen que ver con la selección del tratamiento  61  (56%)

Casos que tienen que ver con el criterio del mejor interés  37 (34%)

Casos que tienen que ver con la terminación de tratamiento  32 (30%)

Casos que tienen que ver con la calidad de la relación médico-enfermo  44 (41%)

Casos que tienen que ver con la afectación del pudor/dignidad de la persona  2 (2%)

Casos que tienen que ver con la estancia de enfermos en la unidad de cuidados intensivos  1

Casos que tienen que ver con negligencia médica  1

Casos que tienen que ver con violencia familiar  1

Casos que tienen que ver con derechos humanos  1
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ración de protocolos de investigación en salud de 
acuerdo a los lineamientos internacionalmente reco-
nocidos (n = 63/67, 94 %); proteger los derechos y el 
bienestar de los sujetos de investigación (n = 55/67, 
82 %); educar al personal de salud del hospital en 
temas de ética de la investigación con seres huma-
nos. (n = 44/67, 66%); y reducir el riesgo de respon-
sabilidad legal (n = 25/67, 37 %). 

Funciones

Un total de 66 CLIEIS reportaron de una a tres funcio-
nes (mediana de dos) por comité: evaluar y dictaminar 
protocolos de investigación (64/66, 97 %); ayudar a 
los investigadores a la óptima realización de sus pro-
tocolos (57/66, 86 %); y revisar y elaborar lineamien-
tos o procedimientos para la investigación en salud 
(27/66, 41 %). Casi todos los CLIEIS (65/67, 97 %) 
informaron que dentro de sus funciones también está 
el monitorear la implementación de los protocolos de 
investigación aprobados por ellos.

Experiencia

El número de reuniones –por comité– mantenidas el 
año previo a la encuesta (mediana, rango intercuartí-
lico) fue de 12 (de 10 a 19 reuniones). Los 67 CLIEIS 
reportaron un total de 2696 protocolos de investi-
gación evaluados y dictaminados, el año previo a la 
encuesta. También, reportaron 299 proyectos rechaza-
dos. El número de protocolos de investigación evalua-
dos y dictaminados –por comité– en el mismo periodo 
de tiempo (mediana, rango intercuartílico) fue de 30 
(de 16 a 58 protocolos). 

El cuadro VIII muestra los temas y modalidades 
de investigación de los protocolos aprobados por los 
CLIEIS. La mayor parte de los proyectos de investiga-
ción estuvieron dirigidos a atender problemas de salud 
relacionados con neoplasias malignas (329/2696; 
12 %); diabetes mellitus (240/2,695; 9 %); enferme-
dades infecciosas y parasitarias (236/2,696; 9 %); y 
salud reproductiva y medicina perinatal (208/2,696; 
8 %). Las tres modalidades o tipos de investigación 
(cuadro VIII) de mayor frecuencia fueron: epidemio-
logía clínica (1467/2,696; 54 %); básica (446/2,696; 
17 %); y ensayos clínicos (441/2,696; 16 %).

CLIEIS inactivos

Fueron reportados tres CLIEIS inactivos, las razones 
mencionadas fueron: por ausencia del director gene-
ral, por cambio de presidente, y por jubilación del 
secretario técnico. 

La Comisión Nacional de Investigación Científi ca 
(CNIC)

Estructura de la CNIC

23 investigadores de la salud conforman la CNIC; con 
una relación hombre mujer de 5:1. 74 % (17/23) de 
ellos tuvieron funciones directivas (3 directores de 
hospital, 13 jefes de unidades de investigación, y un 

Cuadro VII Características demográfi cas de los miembros de los 67 CLIEIS 
activos

Características n %

Género
Masculino
Femenino
Total

 264
 212
 476

 55
 45

Grado más alto de estudios
Doctorado
Maestría
Especialidad
Licenciatura
Bachillerato
Primaria
Sin dato

 52
 152
 203
 64
 2
 1
 2

 11
 32
 43
 13
 0.4
 0.2
 0.4

Actividad laboral en el IMSS
Director/subdirector
Jefe de servicio
CCEIS 
Investigadores
Médico
Enfermero
Externo
** Otros

 72
 56
 69
 19
 150
 26
 48
 36

 15
 12
 14
 4
 32
 5
 10
 8

Posición en el CLIEIS
Presidente
Secretario
Vocal
Sin dato

 67
 66
 342
 1

 14
 14
 72
 --

Tiempo (en meses) como miembro del CLIEIS
Mediana = 23 
(percentil 25 = 15; 
percentil 75 = 32 
meses)

Número de reuniones atendidas por los miembros de 
los CLIEIS en el año previo a la encuesta.

Mediana = 12 (de 
8 a 16) reuniones

CCEIS = Coordinadores clínicos de educación e investigación en salud.
** Otros incluyen: profesores, químicos, jubilados, auxiliares de ofi cina, psicó-
logos, nutriólogos, bibliotecarios, administradores, trabajadora social, fi siatra, 
y fonoaudiólogo
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jefe de servicio). Los integrantes tuvieron nivel de 
doctorado (19) o de maestría (4) como máximo grado 
de estudios. El tiempo de afi liación como miembros 
de la CNIC (mediana, rango intercuartílico) fue de 48 
meses (de 24 a 72 meses). El número de reuniones 
atendidas por sus miembros el año previo a la encuesta 
(mediana, rango intercuartílico) fue de 16 (de 10 a 26 
reuniones). 

Funciones y experiencia

La meta que persigue la CNIC es la de proteger los 
derechos y el bienestar de los sujetos de investigación. 
Reportaron como funciones de la CNIC: evaluar y dic-

taminar los protocolos de investigación y monitorear 
el desarrollo de los protocolos aprobados. 

Para el año previo a la encuesta, la CNIC reportó 
45 reuniones, 132 proyectos evaluados, de los cuales 
29 % (38/132) fueron rechazados. La mayor parte 
de los protocolos de investigación estuvieron dirigi-
dos a atender problemas de salud relacionados con: 
neoplasias malignas (36/132, 27 %), enfermedades 
infecciosas y parasitarias (17/132, 13 %), así como 
diabetes mellitus (15/132, 11 %). Las modalidades 
o tipos de investigación de mayor frecuencia repor-
tados fueron: investigación básica (53/132, 40 %), 
ensayos clínicos (46/132, 35 %), e investigación en 
epidemiología clínica (17/132, 13 %).

Cuadro VIII Temas y modalidades de investigación de los protocolos aprobados por los 67 CLIEIS

Temas

Modalidad o tipo de investigación de los protocolos aprobados 

Total
(n = 2,696)

Básica
(n = 446)

Ensayos
Clínicos
(n = 441) 

Epidemiología
clínica

(n = 1,467)

Servicios
de salud
(n = 158)

Economía
de la salud

(n = 78)
Educativa
(n = 106)

n % n % n % n % n % n % n %

Enfermedades crónicas
Diabetes mellitus

 56 (23)  21 (9)  132 (55)  22 (9)  8 (3)  1 (0)  240 (9)

Cardiopatías  26 (15)  20 (12)  97 (57)  13 (8)  5 (3)  10 (6)  171 (6)

Síndrome metabólico  20 (16)  13 (10)  71 (57)  11 (9)  6 (5)  4 (3)  125 (5)

Enfermedades bronco pulmonares  14 (13)  16 (15)  74 (70)  0 (0)  1 (1)  1 (1)  106 (4)

Insufi ciencia renal crónica  18 (16)  19 (17)  64 (58)  1 (1)  3 (3)  6 (5)  111 (4)

Hipertensión arterial  26 (31)  13 (15)  37 (44)  5 (6)  2 (2)  1 (1)  84 (3)

Enfermedades reumáticas  15 (21)  12 (17)  44 (62)  0 (0)  0 (0)  0 (0)  71 (3)

Enfermedad cerebro vascular  7 (13)  8 (15)  36 (67)  1 (2)  2 (4)  0 (0)  54 (2)

Enfermedades del hígado  16 (33)  0 (0)  22 (45)  3 (6)  2 (4)  6 (12)  49 (2)

Enfermedades autoinmunes  2 (8)  6 (25)  16 (67)  0 (0)  0 (0)  0 (0)  24 (1)

Neoplasias malignas  43 (13)  52 (16)  172 (52)  29 (9)  5 (2)  28 (9)  329 (12)

Enfermedades Infecciosas y 
parasitarias  41 (17)  37 (16)  113 (48)  30 (13)  0 (0)  15 (6)  236 (9)

Salud reproductiva y medicina 
perinatal  34 (16)  50 (24)  115 (55)  4 (2)  3 (1)  2 (1)  208 (8)

Trastornos psiquiátricos, 
neurológicos y  salud mental

 26 (18)  14 (10)  90 (63)  7 (5)  1 (1)  6 (4)  144 (5)

Trastornos de la nutrición  29 (24)  29 (24)  58 (48)  2 (2)  2 (2)  2 (2)  122 (5)

Trasplantes de órganos, 
células y tejidos

 2 (6)  8 (26)  19 (61)  2 (6)  0 (0)  0 (0)  31 (1)

Otros*  71 (12)  123 (21)  307 (52)  28 (5)  38 (6) 24 (4)  591 (22)

*Otros incluyen: accidentes y lesiones (n = 128); problemas quirúrgicos (n = 113); investigación social a grupos especiales (n = 40); siste-
mas de salud, economía de la salud y seguridad social (n = 72); enfermedades crónica, sin especifi car (n = 11); sin dato (n = 227)
CLIEIS =  Comités Locales de Investigación y Ética en Investigación en Salud
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Discusión

Comités Hospitalarios de Bioética

Este estudio muestra que el número de CHB ha 
aumentado: 150 CHB activos en el momento de la 
encuesta (2014) comparado con los 78 identifi cados 
en 2007.15 La prevalencia de estos comités es alta, 
más del 70  % de los hospitales con ≥ 100 camas tie-
nen un CHB activo. Aunque se desconoce la calidad 
o efectividad del trabajo de los CHB en México, y 
a pesar de que su existencia es resultado tanto de la 
recomendación interna del IMSS en el 2  00515 como 
del decreto de ley emitido en diciembre de 2011,7 el 
incremento en el número de estos CHB pudiera suge-
rir una mayor concienciación de la importancia de 
incorporar la ética en la práctica clínica. 

El hecho de que 50 % de los CHB fueran presididos 
por miembros del personal directivo del hospital al que 
pertenecía el comité, y que esos mismos comités tuvie-
ran como secretarios o vocales a personal directivo del 
mismo hospital pone de manifi esto que, para muchos, 
estos CHB son responsabilidad de los altos niveles de 
la administración de las unidades de atención médica. 
Este sesgo en su composición puede incrementar los 
efectos de poder y dominación de subgrupos durante 
las deliberaciones del CHB y crear el riesgo de que las 
decisiones que se tomen estén más alineadas con las 
necesidades de esos subgrupos que con el propósito 
para el que fueron creados: “Ser órganos autónomos, 
interdisciplinarios y plurales que sirvan de foro para 
la refl exión, deliberación y educación…”.11 Sin la 
autonomía que les pertenece por naturaleza a los CHB 
su trabajo se convierte en un ritual rígido y obsoleto.20 

En México, los CHB están sujetos a la legislación 
vigente y a los criterios que establezca la Comisión 
Nacional de Bioética, la cual proclama “…no se debe 
incluir a personal administrativo… ni a personas que 
ocupen puestos directivos”.11 La adherencia a normas 
ofi ciales también es necesaria para producir los resul-
tados esperados por la legislación vigente, y para evitar 
que estos se conviertan en un ritual desconectado de 
los propósitos de su operación.

Otro sesgo importante está dado en su membrecía: 
una alta proporción de médicos, y una mínima canti-
dad de abogados, bioeticistas, fi lósofos, sacerdotes u 
otros ministros del culto, y representantes de la ciu-
dadanía. Esto genera cuestionamientos éticos sobre 
la metodología con la que se realiza la deliberación 
de los casos; por ejemplo, información relevante para 
enfermos y/o familiares puede ser inadvertidamente 
excluida, o en el mejor de los casos, obtenida de 
segunda mano. La idea básica es que los intereses de 
todos son igualmente importantes, desde el punto de 

vista moral no hay personas privilegiadas, y cuando 
los casos se deliberan exclusivamente desde un punto 
de vista médico estos intereses están en riesgo.

No es sorprendente, entonces, que las metas prima-
rias de los CHB fueran en apoyo a los clínicos: “mejo-
rar la calidad de la atención médica” (64 %); educar 
al personal de salud en temas de bioética” (61 %); e 
“identifi car la mejor solución desde el punto de vista 
de la moral médica” (58 %); en vez de ir encaminadas 
a los enfermos y sus familiares, o a una comunidad 
más amplia del hospital. Este hallazgo corre en para-
lelo con el hecho de que algunos CHB hayan identi-
fi cado como meta el “reducir el riesgo de demandas 
legales” (8 %); esto último, si bien pudiera verse como 
un fi n que lleva implícita la mejora de la calidad de la 
atención médica; también habla del sesgo en la com-
posición de los CHB.

La mayoría de los CHB reportaron dos principales 
funciones: análisis de casos clínicos en los que hay 
un problema ético/bioético, y educación (en temas 
de bioética) al personal de salud del hospital al que 
pertenece el comité. El análisis de casos clínicos ha 
sido históricamente la función que ha predominado en 
estos comités desde el año 2005,15 y está acorde con lo 
estipulado en la normatividad nacional: “Los CHB son 
órganos consultivos…”.11 Una función poco realizada 
por los CHB fue la revisión o elaboración de linea-
mientos, guías y/o procedimientos para la atención 
médica. Todo esto indica que ellos perciben su rol más 
como reactivo a lo que en el momento sucede (por-
que se enfocan más a casos aislados en los que hay 
un problema ético/bioético) que como proactivo (por-
que soslayan la importancia de la detección y atención 
preventiva de aspectos éticos/bioéticos propios de la 
unidad hospitalaria a la que pertenecen).

En una encuesta nacional, que involucró a todo el 
sector salud, llevada a cabo en 200519 se reportan 101 
comités encargados de atender los problemas éticos de 
la práctica clínica; de ellos, 58 % también evaluaba y 
dictaminaba protocolos de investigación en salud. El 
principal cambio observado fue que al momento de la 
encuesta actual únicamente el 8 % de los CHB reco-
nocieron que dentro de sus funciones está el evaluar y 
dictaminar protocolos de investigación clínica. 

Las formas –reportadas– de enterarse de los pro-
blemas éticos/bioéticos que surgieron de la práctica 
clínica fueron la mayor parte de las veces a solicitud 
de los profesionales de la salud (66 %); a través del 
cuerpo de gobierno (50 %), y mediante la revisión de 
expedientes clínicos (42 %). Mientras que pocas veces 
fue a solicitud de enfermos/familiares (28 %). Esto 
refl eja el predominio de personal médico y directivo 
entre los miembros de los CHB, ya que son ellos los 
que conforman el cuerpo de gobierno, y son, además, 
parte de otros comités del hospital. También, pudiera 
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refl ejar que a los enfermos y sus familiares no se les 
está educando sobre sus derechos.

La variedad de temas y condiciones médicas que 
formaron la base de los casos analizados por los CHB 
está relacionada con los problemas de salud que fre-
cuentemente se presentan en la clínica;21 sin embargo, 
se ignora la calidad y efi ciencia con la que los CHB 
reconocen y manejan los casos analizados, y cómo 
actúan para prevenir y disminuir los problemas éticos 
derivados del contexto en el que está inmersa la uni-
dad hospitalaria a la que pertenecen.

Los comités locales de investigación y ética en 
investigación en salud 

La reciente encuesta identifi có 67 CLIEIS activos, en 
tanto que la encuesta nacional del año 2002 reporta 
238 CLIEIS activos. La vigencia de los CLIEIS en 
el IMSS depende de su productividad, de acuerdo 
al manual para la integración y funcionamiento de 
estos comités17 deben documentar la evaluación de al 
menos 10 protocolos de investigación en salud por año 
para permanecer vigentes. Este hecho explica la dife-
rencia en número de los CLIEIS. 

Cuando las características de sus miembros son 
analizadas, algunas debilidades como el sesgo en su 
membrecía se hacen evidentes. No obstante que la 
mayoría de los CLIEIS fueron bidisciplinarios (40 %) 
y multidisciplinarios (31 %), en ellos predominaron 
los médicos; así como personal directivo del hospital 
al que pertenecía el comité; además, hubo ausencia de 
representantes de la ciudadanía. La presencia exclusiva 
de profesionales en los CLIEIS hace que estos comi-
tés sean menos sensibles a poblaciones vulnerables, 
cuando estas poblaciones son consideradas dentro de 
los criterios de selección de una investigación.22 Asi-
mismo, la presencia e infl uencia del personal directivo 
en los integrantes de los CLIEIS, como en el caso ya 
analizado de los CHB, incrementa el riesgo de aban-
dono del propósito para el que fueron creados estos 
comités, que es el “proteger el bienestar y los dere-
chos de los sujetos de investigación”,2 favoreciendo su 
transformación y desplazamiento hacia el servicio de 
los grupos de poder,23 los cuales pudieran estar más 
interesados en velar por los intereses de la institución. 

Otros hallazgos importantes: por un lado, la mayo-
ría de los CLIEIS identifi caron como metas primarias 
“garantizar la elaboración de protocolos de investiga-
ción en salud” (94 %); “proteger los derechos y el bien-
estar de los sujetos de investigación” (82 %); y educar 
al personal de salud del hospital en temas de ética de 
la investigación (66 %). Algunos CLIEIS (37 %) iden-
tifi caron, también, como meta: “reducir el riesgo de 
responsabilidad legal”. Por otra parte, estos comités 
citaron dos principales funciones “evaluar y dictami-

nar protocolos de investigación en salud” (97 %), y 
“ayudar a los investigadores a la óptima realización de 
sus protocolos de investigación” (86 %). Estos hallaz-
gos, junto con el hecho de que estén constituidos sólo 
por profesionales de la salud, ponen en evidencia la 
posibilidad de que los CLIEIS estén más interesados 
por mantener su vigencia que por realmente proteger 
el bienestar y los derechos de los sujetos de investiga-
ción. Para entender lo que los CLIEIS están realmente 
haciendo y qué tan bien lo están haciendo es necesaria 
investigación cualitativa. 

Aunque los temas y modalidades de los protocolos 
de investigación aprobados son congruentes con la pro-
blemática de salud del país,21 la membrecía, las relacio-
nes con los puestos de autoridad y el proceso de toma de 
decisiones de los CLIEIS deberían ser evaluados regu-
larmente. Un monitoreo, que no dependa únicamente 
de verifi car la adherencia a regulaciones, es deseable 
para entender la relación existente entre calidad de los 
CLIEIS y calidad de la investigación aprobada.24,25

La comisión nacional de investigación científi ca

Los resultados también aquí hicieron evidente el sesgo 
en su membrecía: la mayoría de sus integrantes fueron 
del sexo masculino y tenían puestos directivos, hubo 
ausencia de representantes de la ciudadanía, y la mitad 
de sus miembros asentaron un periodo de antigüedad 
de cuatro años o menos y el 50 % restante tuvo más 
de cuatro años dentro de la CNIC. El hecho de que 
la CNIC sea la encargada de evaluar y dictaminar los 
protocolos de investigación procedentes de la indus-
tria farmacéutica, los multicéntricos, y los que con-
templen cambios en la política institucional, pudiera 
explicar en parte su composición; sin embargo, como 
ya antes se ha mencionado, las consecuencias de este 
sesgo en la composición de los comités pudieran ser 
más riesgosas que benéfi cas.

Aunque la comisión de ética en investigación, enti-
dad única en el IMSS, no participó en la encuesta bien 
merece un comentario con base, por un lado, en las 
funciones que establece el manual del IMSS para su 
integración y funcionamiento,17 y por otra parte en el 
concepto de ética de la investigación que se establece 
en el manual para su integración y funcionamiento de 
la comisión nacional de bioética.26 El primero esta-
blece como función única “la revisión de los riesgos 
y benefi cios y la carta de consentimiento informado”; 
y el segundo menciona que “la inclusión de los aspec-
tos éticos en los protocolos es un indicador de calidad 
equiparable al rigor metodológico de una investiga-
ción”. La ética de la investigación científi ca no se 
reduce a la relación riesgo-benefi cio y al consenti-
miento informado por sí solos; tampoco se limita al 
rigor metodológico. Ciertamente esos son algunos de 
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los factores que deben tomarse en cuenta durante las 
deliberaciones del comité, pero existen otros princi-
pios morales y requisitos importantes, que en conjunto 
proporcionan un marco para la evaluación ética; por 
ejemplo, el uso de placebos y la protección de grupos 
vulnerables no se centra en el rigor metodológico, ni 
tampoco se justifi ca solo porque haya consentimiento 
informado; sino en la ética de selección de sujetos, 
en el valor de la investigación para la sociedad, en la 
ausencia de confl ictos de interés, etc.27

Limitaciones del estudio

Las limitaciones de este estudio están relacionadas 
con el sesgo de cortesía y deseabilidad social que 
puede haber generado un reporte con información que 
no es totalmente veraz respecto al estado actual de la 
actividad y las funciones de ambos grupos de comi-
tés. A partir de esta investigación, las que se hagan 
posteriormente podrán usar diseños de investigación y 
metodologías que no dependan del autorreporte, a fi n 
de conocer fi dedignamente su situación y poder pro-
mover la continuidad y elevar la efi cacia general de su 
funcionamiento.

Conclusión

Los resultados de esta investigación indican que aún 
quedan por resolver algunos problemas fundamentales 

relacionados con la estructura organizacional, compo-
sición y funcionamiento de ambos grupos de comités 
(CHB y CLIEIS) para lograr que funcionen efi caz y 
efi cientemente. Está claro que la simple obligatorie-
dad de su existencia no es sufi ciente por sí sola y se 
requiere un plan integral para impulsar su desarrollo, 
así como la mejora de sus procedimientos y políticas 
de funcionamiento.

Los resultados de este estudio también sugieren 
que ambos grupos de comités debieran ser evaluados 
regularmente a través de ciclos de auditoría, enfoca-
dos a la educación y desarrollo del proceso de trabajo 
de cada uno de los comités. 

Trabajos de investigación cualitativa son necesa-
rios para entender a mayor profundidad como ambos 
grupos de comités están realizando su trabajo y para 
evaluar la calidad de su trabajo.
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