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¿Por qué registrar proyectos de investigación? 
 

   La investigación médica se sustenta en el altruismo 
y la confianza1. Tanto los investigadores como los 
sujetos de investigación confían en que su 
participación contribuya al avance del conocimiento 
y mejore la salud de la población. Aunque los 
profesionales sanitarios pueden implicarse en 
investigación por interés crematístico (investigadores 
profesionales), con frecuencia lo hacen por incentivos 
no económicos tanto interesados (prestigio, 
reconocimiento, ascenso) como desinteresados 
(altruismo, vocación, curiosidad). Por su parte, los 
sujetos objeto de investigación participan porque 
confían en que la investigación se haga siguiendo 
todos los requerimientos éticos que minimicen el 
riesgo por su participación y garanticen la 
honestidad y el rigor en la ejecución y comunicación 
de los resultados. La sociedad, a través de sus 
organizaciones e instituciones, tanto sanitarias como 
no sanitarias, ha de velar para que estos 
requerimientos se cumplan escrupulosamente.  
   
 La consecuencia directa de las expectativas que tiene 
la actividad investigadora es que todo el proceso, 
desde su concepción hasta su divulgación, ha de 
estar sometido a supervisión. Esta supervisión será 
imprescindible cuando nuestro proyecto requiera la 
aprobación de un comité ético o el acceso a 
financiación externa, por lo que tendremos 

obligatoriamente que elaborar  y presentar una 
memoria de investigación. Además, existen normas 
que obligan a que todo ensayo clínico con 
medicamentos sea registrado, como ejercicio de 
transparencia y para tratar de minimizar el sesgo de 
publicación que tienen los estudios con resultados 
desfavorables para los intereses de sus promotores. 
Este requisito es, de hecho, exigido por los consejos 
editoriales de la mayoría de las revistas científicas1, 
aunque todavía se dedica poca atención a la 
recuperación de la información de los trabajos no 
publicados. La confianza de la sociedad, en la que 
sustenta su contribución a la investigación, reclama 
esta disciplina. 
 
   Pero no sólo los estudios experimentales o con 
interés comercial deben exhibir esta transparencia. 
Cualquier proyecto que acometamos, incluso el que 
se circunscribe al análisis retrospectivo y anónimo de 
registros o historiales médicos, ha de estar sometido 
a la misma disciplina. Debemos ser conscientes de 
que en el momento que accedemos a la información 
clínica como objeto de investigación asumimos un 
compromiso de rigor y honestidad en su 
manipulación. Los estudios observacionales tienen 
un alto riesgo de no ser completados, comunicados o 
aceptados en revistas científicas, por lo que los datos 
sobre lo que ocurre en la práctica clínica, que sólo 
estos trabajos nos proporcionan, pueden quedar 
ocultos. El registro del proyecto supone un 
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compromiso para su ejecución que puede minimizar 
ese riesgo.  
 
   Existen propuestas firmes para el registro de los 
proyectos de investigación observacionales2,3. Sus 
argumentos son claros:  

 Mejora el respeto a los derechos de los 
pacientes. 

 Enriquece la evidencia científica disponible. 

 Reduce el sesgo de publicación. 

 Establece a priori las condiciones de estudio 
(diseño y metodología). 

 Identifica lagunas y prioridades en 
investigación.  

 Evita la duplicación y genera oportunidades 
de colaboración. 

 Mejora la transparencia y da testimonio de la 
investigación (registro público). 

   
 Las ventajas parecen claras, pero ¿existen 
inconvenientes? El registro público de todo proyecto 
de investigación podría ser mal entendido como una 
traba burocrática en las fases preliminares de 
proyectos de grupos emergentes, que no tienen 
claramente definidos el diseño y los métodos de 
trabajo. Sin embargo, lejos de ser un problema este 
paso constituye una oportunidad, ya que nos va a 
obligar a realizar un esfuerzo inicial, que luego será 
beneficioso, al reducir las dificultades y limitaciones 
en la fase de ejecución de los trabajos y facilitar el 
análisis y comunicación posteriores. No tiene sentido 
que elaboremos hojas de recogida de variables o 
generemos bases de datos sin pasar por un proceso 
previo de revisión y diseño metodológico.  
 
   Habrá quién argumente que dar publicidad de 
nuestros proyectos supone una oportunidad para la 
copia o el plagio, para reclamaciones de conflictos de 
propiedad intelectual e incluso para la aparición de 
obstáculos por parte de compañeros o responsables 
jerárquicos. Sin embargo, cuando un proyecto está 
bien diseñado y no existen limitaciones éticas o de 
conducta científica, el propio acto de registro supone 
un aval y un respaldo para nuestra actividad 
investigadora. Estos argumentos sirven tanto para los 
proyectos promovidos por nosotros, como para los 
propuestos por otros compañeros o instituciones a 
los que queremos incorporarnos. 
 
   En ausencia de un registro público común, la 
Comisión de Investigación y Biblioteca del Área de 
Salud de Zamora, dispone de un registro de 
proyectos que complementa el sistema ya reglado de 
evaluación y aprobación de proyectos del Comité 

Ético de Investigación Clínica4. El registro de 
proyectos se elaboró con los siguientes objetivos: 

 Regular la demanda y utilización de 
información clínica. 

 Organizar el empleo de recursos asistenciales 
en investigación y facilitar la dedicación a 
tareas investigadoras. 

 Prever y resolver posibles conflictos éticos, 
de confidencialidad y propiedad intelectual. 

 Promover rutinas de autocontrol de la 
calidad de la actividad investigadora. 

    
De igual manera que no concebimos dar un alta 
hospitalaria sin su correspondiente informe, no se 
comprende que participemos en proyectos que no 
han sido aprobados o registrados públicamente. Esta 
disciplina verá reflejada su utilidad cuando 
queramos que se nos reconozca dicha actividad, 
tengamos que elaborar memorias o participar en 
procesos de acreditación.  
 
 
¿Qué es el registro de proyectos de investigación? 
 
   El registro de proyectos trata de normalizar la 
actividad investigadora, estableciendo una serie de 
requisitos que constituyen un ejercicio voluntario de 
transparencia. Pretende desarrollar una estructura 
funcional desde la que resolver cualquier limitación 
externa a la investigación: problemas para obtener 
documentación, conflictos entre servicios, problemas 
para la dedicación de tiempo y recursos asistenciales, 
reclamaciones externas, etc.  
 
   En el protocolo de registro se da autonomía 
completa al personal responsable de cada proyecto. 
Tan sólo se le exige la cumplimentación de una 
solicitud de registro (figura 1) a la que debe 
acompañar una memoria del proyecto y en la que se 
declara la inexistencia de conflictos o requisitos sin 
resolver. De esta manera se persigue que el registro 
sea más una disciplina autoimpuesta, en la que 
prevalece la declaración del responsable del 
proyecto, que una auditoría externa.  
 
   Con el registro de los proyectos se plantean varios 
aspectos que merece la pena ser comentados. Al 
responsable del proyecto se le solicita que declare si 
es preciso que el proyecto sea evaluado por el Comité 
Ético de Investigación Clínica o la Comisión de 
Investigación y Biblioteca, si requiere el apoyo 
metodológico de la Unidad de Apoyo a la 
Investigación, y si existen conflictos éticos, de manejo 
de datos personales protegidos o de propiedad 
intelectual.  
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   Será imprescindible la aprobación por parte del 
Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC) en todo 
ensayo clínico y en los proyectos en los que la 
información recogida no sea retrospectiva y anónima. 
Cualquier procedimiento o recolección de 
información que no forme parte de la rutina 
asistencial requiere Consentimiento Informado y 
aprobación por el CEIC. Asimismo, será necesario un 
informe favorable de la Comisión de Investigación y 
Biblioteca cuando el proyecto se presente a 
convocatorias de Agencias de Financiación de 
Investigación, que así lo requieran, o cuando 
ocasione gastos importantes o consuman recursos 
extraordinarios en el hospital.  
 
   La declaración de la existencia o no de conflictos 
éticos, de manejo de datos personales protegidos 
(Ley Orgánica 15/1999 de Protección de Datos de 
Carácter Personal) o de propiedad intelectual, queda 
a criterio del responsable del proyecto. En caso de 
que la evaluación por parte de la Comisión de 
Investigación y Biblioteca o la aparición de 
reclamaciones o información posterior contradigan el 
anterior criterio se le notificará al responsable del 
proyecto. 
 
   La información sobre proyectos de investigación 
registrados será pública pero el acceso a las 
memorias de investigación restringido, previa 
solicitud justificada a la Comisión de Investigación y 
Biblioteca y consentimiento del responsable del 
proyecto.  
 
Entendemos que el registro de todo proyecto 
conlleva el compromiso implícito de notificar los 
resultados del mismo a la Comisión de Investigación: 
memoria resumida del proyecto, comunicaciones, 
publicaciones, etc. 
 
 
¿Cómo registrar proyectos de investigación? 
 
   El primer requisito para registrar un proyecto de 
investigación es elaborar una memoria que tenga 
todos los apartados fundamentales de este tipo de 
documentos5,6. 

 Antecedentes y bibliografía.  

 Hipótesis y objetivos.  

 Metodología: diseño, sujetos de estudio, 
variables, recogida de datos y análisis 
estadístico. 

 Utilidad esperada. 

 Limitaciones. 

 Aspectos éticos y legales. 

 Cronograma. 

 Medios disponibles y no disponibles. 

 Presupuesto. 
 

   La comisión de Investigación y Biblioteca pone a 
disposición de cualquier usuario un modelo 
normalizado, que se ajusta al propuesto por 
diferentes agencias de investigación. Existen 
versiones en blanco y con instrucciones en la página 
de la Comisión de Investigación y Biblioteca de la 
página web del Complejo Asistencial de Zamora4. 
 
   Una vez elaborada la memoria de investigación se 
debe cumplimentar un formulario de registro por 
duplicado (figura 1) y entregarlo, junto a una copia 
de la memoria en la secretaría de la Unidad de 
Apoyo a la Investigación (Secretaría de Pediatría; 3ª 
planta del Hospital Virgen de la Concha; pasillo entre 
edificios 1 y 2). El responsable del proyecto recibirá 
en el momento una de las dos copias del formulario, 
en la que figurará el sello, el número y la fecha de 
registro. Dicho formulario servirá como documento 
oficial de registro, que le permitirá justificar la 
petición y uso de información clínica. 
 
   La Comisión de Investigación y Biblioteca, a través 
de tres personas delegadas, supervisará los 
proyectos. Todos los proyectos presentados para 
registro que cumplan las actuales normas y no 
reciban notificación en contra en 15 días se 
considerarán adecuadamente registrados. La 
información sobre proyectos registrados será pública. 
Este proceso de registro estará siempre supeditado a 
lo que establezcan otras instituciones involucradas en 
la supervisión de proyectos de investigación, como el 
Comité Ético de Investigación Clínica o la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios. 
 
 
Reflexión Final. 
 
   Sirvan estas palabras como invitación al registro de 
nuestros proyectos de investigación. Todo el 
conocimiento que permanece en archivos o cajones y 
no es comunicado o publicado no existe para la 
comunidad científica. Cada proyecto que no 
culminamos es una decepción para nosotros, pero 
además es un fraude para la confianza que los 
pacientes depositan en nosotros. Si tenemos la 
disciplina de diseñar con rigor la metodología de los 
trabajos que llevamos a cabo y de presentarlos y 
registrarlos adecuadamente, será más probable que 
se ejecuten, se obtengan resultados y se comuniquen. 
Quien supera las dificultades y lleva a cabo 
investigación, especialmente si es sobre su práctica 
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clínica, es más probable que tenga alta calidad en el 
desempeño y rendimiento profesional.  
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Figura 1. Hoja de Registro de Proyectos, disponible en: http://www.saludcastillayleon.es/ 
CAZamora/es/comisiones-hospitalarias/comision-investigacion-biblioteca-area 

 


