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1. INTRODUCCION

La situacidn de las prisiones ha variado extraordi-
nariamente en los poco mds de veinte afios transcurri-
dos desde 1977, afio de aprobacién de la vigente ley
organica General Penitenciaria. Estas variaciones han
afectado a todas las dreas y servicios, aunque uno de
los dmbitos en que se han producido mayores modi-
ficaciones ha sido la sanidad penitenciaria. En este pe-
riodo, y entre otros cambios destacables, se han orga-
nizado los profesionales en equipos de salud, se han
protocolizado actividades y se han disefiado progra-
mas preventivos y asistenciales. También en estos
afios se han publicado en revistas médicas especializa-
das, aunque con frecuencia todavia modesta, expe-
riencias y trabajos efectuados por los profesionales en
los establecimientos carcelarios, demostrandose asi
que la investigacidn en este tipo de centros, con las ga-
rantias éticas precisas, no sélo es posible, sino necesa-
ria para crear conocimientos cientificos, aplicarlos y
mejorar la salud de la comunidad, principios bésicos
del proceso de investigacion'. El objetivo del presente
articulo, que se complementard con otro sobre la pu-
blicacién de investigaciones en revistas biomédicas, es
informar de las caracteristicas del Fondo de Investiga-
ciones Sanitarias (FIS) con la pretension de mejorar el
conocimiento de esta agencia de investigacién en
ciencias de la salud y favorecer la presentacién de
proyectos de investigacién en el medio penitenciario.

2.BREVE RESENA SOBRE LA INVESTIGA-
CION BIOMEDICA EN ESPANA

En medicina, la educacién para la investigacion ha
estado ausente de los planes de formacién en Espafia

y quizds por ello algunos gestores sanitarios anclados
en el pasado consideran la investigacién un capricho
intelectual 2. Esta, sin embargo, es una necesidad’ o,
cuando menos, una reflexién individual* sobre la rea-
lidad en que se actua, al objeto de adquirir u obtener
conocimiento para poder aplicarlo posteriormente.
La investigacién en ciencias médicas en nuestro pais
se ha caracterizado por no estar ordenada ni prioriza-
day depender casi en exclusiva de iniciativas persona-
les; motivo que justificé hace unos afios la creacién de
unidades de investigacion, coordinadas en la Red de
Unidades de Investigacién del Sistema Nacional de
Salud (REUNI), con el fin de establecer una estrate-
gia de organizacién de los recursos de investigacién
del Sistema Nacional de Salud (SNS)*. Actualmente,
el Plan de Salud del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo considera imprescindible potenciar la investiga-
cién y ordenarla, exigiendo la coordinacién entre gru-
pos y servicios clinicos y sanitarios®. Atn asi, Espafia
es todavia uno de los paises europeos que menos gas-
ta en investigacion sanitaria y, a diferencia de lo que
ocurre en otros paises desarrollados, el gobierno es-
pafiol financia mds del 95% de la investigacién bio-
médica realizada en Espafia. Aunque la mayoria de
paises con tradicion investigadora disponen de poten-
tes agencias de investigacion publica (la Research and
Development Division en Gran Bretafia’, la Agency
for Health Care Policy and Research —AHCPR— en
Estados Unidos®, por ejemplo), también es frecuente
que en estos paises existan grandes contribuciones
privadas a la investigacion, como las de la fundacién
The Wellcome Trust o las de la International Clinical
Epidemiology Network (INCLEN), patrocinada en
gran medida por la Fundacién Rockefeller.

En Espaia, tras el convenio firmado por la Se-
cretaria de Estado de Universidades y el Instituto
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de Salud Carlos III, la investigacién en ciencias de
la salud en el cuatrienio 1996-1999 se desarrolla a
través de programas especificos: el Programa de
Salud del Plan Nacional de I+D (Investigacion mds
Desarrollo) y el Programa de Promocién de la In-
vestigacién del Ministerio de Sanidad y Consumo
—MSC— («Programa FIS»). En el primer progra-
ma se aborda la investigacién biomédica orientada
a los objetivos de desarrollo e implementacién de
tecnologias en la investigacién biomédica, cdncer,
inmunidad e infeccién, neurociencias, enfermeda-
des cardiovasculares, enfermedades crénicas o de
repercusién socioeconémica importante, ¢ investi-
gacién farmacéutica’. En el segundo programa,
«programa FIS», se aborda la investigacién sobre
préctica clinica y servicios de salud, salud puablica
y tecnologias sanitarias °.

3. :QUE ES EL FONDO DE INVESTIGACIO-
NES SANITARIAS (FIS)?

El FIS se creé en 1980, simultineamente a la desa-
paricién del Instituto Nacional de Previsién (INP) y
la constitucién del INSALUD?, y se define a si mis-

mo como una Agencia de Investigacién en Ciencias
de la Salud, de caricter publico, encuadrada desde
1994 en el Instituto de Salud Carlos III (Ministerio de
Sanidad y Consumo) con la finalidad de promover y
apoyar iniciativas de investigacion. Entre sus lineas de
actividad, se distinguen: a) los programas de promo-
cién de investigacion més desarrollo en salud, desti-
nados a fomentar la investigacién cientifica mediante
la subvencién de proyectos de investigacién o de ayu-
das de infraestructura'; y b) los programas de forma-
cién, que pretenden facilitar la difusion de la actividad
cientifica en salud mediante becas (de ampliacién de
estudios, de formacién en investigacidn, de corta du-
racién en el extranjero), bolsas de viaje y apoyos fi-
nancieros para la organizacion de reuniones y edicién
de publicaciones cientificas 2.

El presupuesto del FIS se ha incrementado pro-
gresiva y notablemente, pasando de 232 millones en
1980 a 4.903 millones en 1995. La evolucién de las
ayudas, por apartados, puede observarse en la tabla 1.
Desde 1990, los proyectos de investigacidn seleccio-
nados pueden tener una duracién de hasta 3 afios. Asi,
en 1995, 236 (16,4%) de los proyectos concedidos
fueron de tres afios, mientras que 585 (40,6%) fueron
de dos y 620 (43%) de un solo afio de duracién?

Tabla 1. Evolucién de las ayudas concedidas por el FIS.

ANO 82 83 84 85 86
Presupuesto

(en millones) 1093 756 998 1132 1756
N.° P Inv. 218 310 215 311 428
N.° Ayudas Inf.

N.° Meses BAE 382 343 370 472 427
N.° BIBA

N.° BICE

N.° BII 60 164 142 160 191
N.° Bolsas Viaje 152 11 92 58 272
N.° Reuniones 110 59 111 66 92
N.° Publicaciones 5 6 5 2 3

87

627
37

88 89 90 91 92 93 94 95

2516 3284 4227 3940 4200 4676 4466 4903
606 725 1149 1230 1300 1267 1421 1441
69 74 100 74 94 101 67 98
1409 1236 2000 1974 1924 2239 2219 1973
26 34 30 38 41 33

30 36 39 25 23 23
287 293 350 192 104 43 —  —
188 539 753 728 402 214 20 39
73 82 112 141 70 52 7 13

6 19 28 40 31 19 2 9

PIL: Proyectos de Investigacion.

Ayudas Inf: Ayudas en Infraestructura.

BAE: Becas de ampliacién estudios.

BIBA: Becas para investigadores paises Iberoamérica.

BICE: Becas de Intercambio con paises de la Unién Europea e Iberoamérica.

BII: Becas de iniciacién a la investigacién.

Fuente: Instituto Nacional de la Salud, Madrid, 1996.

El FIS constituye un agente movilizador sin pre-
cedentes del personal del Sistema Nacional de Salud,
aunque persisten todavia colectivos profesionales
que, aunque han mejorado su incorporacién al proce-

so de investigacion en los ultimos afios, contindan
moderadamente marginados: atencién primaria, en-
fermeria y profesionales de la gestién, fundamental-
mente?. A pesar de lo anterior, el FIS no posee como
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premisa para poder investigar ser médico o doctor,
contar con un determinado rango jerdrquico o dispo-
ner de extraordinarios conocimientos universitarios,
sino poseer el manejo diestro de las necesarias herra-
mientas metodoldgicas®¢. Es recomendable, sin em-
bargo y como parece obvio, haber participado como
coinvestigador en algunos proyectos ? antes de solici-
tar coordinar y dirigir una investigacién como inves-
tigador principal.

Aunque la formacién, situacién profesional y ca-
pacidad de los investigadores principales (IP) de los

proyectos del FIS es muy heterogénea, el grupo mds
dindmico estd en la fase intermedia de su carrera pro-
fesional: facultativo especialista, jefe de seccién, pro-
fesor titular, etc, siendo cada vez mds aceptado en los
ultimos afios que el IP ha de ser el experto més cua-
lificado y no el profesional de nivel jerdrquico més
elevado ™. En la tabla 2 se muestran los proyectos FIS
efectuados por IP de instituciones penitenciarias, en
centros investigadores penitenciarios (hospitales o es-
tablecimientos carcelarios), asi como la duracién en
afios concedida a la investigacién.

Tabla 2. Relacién de proyectos de investigacion concedidos por el FIS con centros e investigadores
principales de instituciones penitenciarias®.

LP Centro N° Expediente Areca Duracién
Dronda F H.General Penitenciario 93/0002-02 Micosis 3 afios
Marco A CPH Barcelona 95/1696 Tuberculosis 1 afo
Martin V CP Leén 96/1524 Tuberculosis 3 afios
Marco A CPH Barcelona 97/0976 VIH 3 afos
Guerrero RA PS de la DGSPiR 97/0041-01 Tuberculosis 2 afios

(*): Proyectos que han podido ser confirmados.
CPH: Centro Penitenciario de Hombres.
CP: Centro Penitenciario.

PS de la DGSPiR: Programa Sanitari de la Direccié General de Serveis Penitenciaris i de Rehabilitacié.

4. CONVOCATORIA DE PROYECTOS DE IN-
VESTIGACION DEL FIS

La convocatoria para solicitar financiacién para
proyectos de investigacion del FIS se efecttia, al objeto
de garantizar publicidad y libre concurrencia, anual-
mente (generalmente, entre los meses de marzo y ju-
nio) en el Boletin Oficial del Estado. La dltima, de
1998, puede consultarse en el BOE del 3 de junio del
presente afio . Los plazos de la convocatoria obligan al
FIS a efectuar el periodo completo de evaluacién (tabla
3) en un periodo inferior a seis meses, con objeto de
que antes de finalizar el afio natural se haya informado
a los IP del resultado de su solicitud y se haya realiza-
do la asignacion presupuestaria a cada uno de los pro-
yectos aprobados. Las solicitudes han de presentarse
en formatos oficiales estandarizados que incluyen los
siguientes apartados: a) antecedentes y estado actual del
tema; b) bibliografia fundamental comentada; c) obje-
tivos e hipdtesis; d) metodologia y plan de trabajo; e)
curriculum y experiencia del equipo investigador; y f)
presupuesto y justificacién del mismo.

Los proyectos son evaluados por el sistema de re-
visién por pares (es decir, por dos evaluadores inde-
pendientes, no relacionados), de forma similar a como
se realiza en otras agencias evaluadoras de paises de
nuestro entorno '“" y de forma también parecida a co-
mo suelen revisarse (peer review), en revistas biomédi-
cas de prestigio, los articulos cientificos propuestos
para publicacién *2. El nivel de exigencia de la Comi-
si6n Evaluadora ha ido creciendo en los tltimos afios
paralelamente al incremento del niimero de proyectos,
pasando el porcentaje de aceptaciones, en el periodo
1989-1996, del 70% al 28% (tabla 4). Este incremento
del nivel de exigencia, en términos relativos, se ha ob-
jetivado también en niimeros absolutos, pasando por
ejemplo de 725 proyectos financiados en 1989 a 591 en
1996 2. La evaluacion del proyecto, realizada por dos
evaluadores distintos, se basa en la puntuacién obteni-
da en cuatro componentes: hipdtesis y objetivos, me-
todologia, relevancia cientifica y sociosanitaria, y fac-
ubilidad; es decir, que se precisa que el proyecto sea
considerado bdsicamente por los evaluadores como
vilido metodolégicamente, relevante y factible 2.
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Tabla 3. Sistema de evaluacién de los proyectos de investigacién presentados al Fondo de Investigaciones Sanitarias.

1. Convocatoria publica en el BOE, que incluye condiciones generales y administrativas, especificando plazos y requisitos que han de cum-

plir candidatos e instituciones.
Presentacién del proyecto en formatos oficiales.

Elevacion de las propuestas al Consejo Cientifico.
Dictamen final de la Comisién Administradora del FIS.

Derecho a réplica en caso de denegacion.

O P® N

Evaluacidn por pares en el seno de Comisiones Técnicas Especificas.

Resolucién de las propuestas por el Consejo Cientifico previo tratamiento en el mismo de las discrepancias.
Comunicacién al Investigador Principal del resultado de la evaluacién.

Reconsideracién por la Comision Administradora de aquellos proyectos cuya reevaluacion se haya considerado oportuna.

Fuente: Instituto Nacional de la Salud, Madrid, 1996

Una vez terminado el proceso de evaluacién, se infor-
ma del resultado al IP vy, en caso de rechazo, se comu-
nican por escrito las razones de la denegacidn, que
pueden ser discutidas (derecho de réplica) por el in-
vestigador principal. Sélo cuando los argumentos es-
grimidos por el IP se estiman considerables a juicio de
la Direccién del FIS, se solicita la reevaluacién del pro-
yecto por evaluadores distintos a los que realizaron la
primera valoracién.

5.ESTRUCTURA DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION

Las solicitudes de financiacidn de proyectos se pre-
sentan, como se ha citado, en formularios estandariza-
dos, ya que ello facilita el trabajo de los evaluadores al
homogeneizar la informacién y la forma de presenta-
cién . A pesar de ello, la cumplimentacién de la me-
todologia y organizacion de las propuestas de investi-
gacion es deficitaria en méds del 50% de los casos®,
aunque hay abundante bibliografia sobre la estructura,
componentes y coherencia que debe tener un proyec-
to de investigacién . Se tiende a considerar que pe-
quefos defectos de forma no deberian invalidar un
buen proyecto de investigacidn, aunque es frecuente
que estos pequeiios defectos de forma se asocien a una
mala calidad global. Por otra parte, grandes déficits,
como la ausencia metodoldgica, la carencia del curri-
culum vitae de los investigadores o la presentacién de
la propuesta fuera de plazo, justifican que la informa-
cién sea considerada como no recibida y, en conse-
cuencia, ni tan siquiera acceda al proceso de evalua-
cién. Para evitar estas situaciones, se recomienda que
los proyectos sean discutidos con otros colegas o ex-
pertos antes de ser presentados?, ya que ello evita pre-

cipitaciones, permite pulir defectos y mejorar, en defi-
nitiva, la calidad de las propuestas.

Se mencionan a continuacién algunos aspectos tti-
les de conocer y que pueden facilitar la tramitacién de
solicitudes de concesion de proyectos de investigacion.

5.1. Antecedentes y bibliografia comentada

Es el apartado destinado a prejuzgar la necesidad
del estudio y observar la familiaridad de los investiga-
dores con el tema a investigar. Debe procurarse que su
redaccidn sea clara (evitando vaguedades), concisa
(evitando generalidades), amena (atractiva y que esti-
mule la curiosidad) y fundamentada (demostrando
que se conocen los estudios realizados, los resultados
obtenidos y las incgnitas que quedan por resolver).
Es aconsejable evitar revisiones histéricas, ya que sue-
len aportar datos superfluos y, en cambio, es necesa-
rio incluir informacién sobre los antecedentes biblio-
graficos que justifican la presentacion del proyecto.
Es recomendable también citar articulos originales y
no libros de texto o articulos de revisién. Las referen-
cias bibliograficas obsoletas o repetitivas deben evi-
tarse, comentdndose las que permiten presentar “el
estado actual” del problema y la necesidad de la in-
vestigacion que se solicita.

5.2. Objetivos e HipGtesis

Idealmente, los objetivos deben ser concretos,
evaluables, factibles, congruentes y de clara relevancia
cientifica o sociosanitaria . Se evitardn objetivos ex-
cesivos y también aquellos que estdn bien planteados,
pero han sido suficientemente estudiados. Han de
guardar relacidn, obligatoriamente, con las hipétesis
que mueven a realizar el estudio, las preguntas que se
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han planteado y los pasos que se propondrin (meto-
dologia) para contestarlas. Conviene también que los
objetivos se priorizen segiin importancia, distinguién-
dose entre objetivo primario (responde a la pregunta
principal de la investigacion) y objetivos secundarios
(aspectos parciales de la investigacion o respuestas de-
rivadas de los objetivos principales) y, ademds, que se-
an evaluables, permitiendo asi que la Comisién Eva-
luadora determine con claridad tras la evaluacién
post-financiacién si se han alcanzado los objetivos
propuestos . La hipétesis, sin embargo, ha de cons-
truirse dentro de los limites de la realidad aprehendi-
da por cada uno, con la imaginacién propia de cada
cual, y desde el saber y la experiencia cientifica adqui-
ridos con anterioridad *. El disefio de las hipétesis ha
de permitir, partiendo de nuestro conocimiento sobre
la problemdtica planteada, prever, por tanto, posibles
resultados y potenciales beneficios a obtener median-
te la investigacién planteada.

5.3. Metodologia

Garantiza la calidad del estudio, en cuanto deter-
mina cémo ha de llevarse a cabo y permite su repro-
duccidn a cualquier otro investigador. Debe redactar-
se, por consiguiente, de forma precisa, huyendo de
explicaciones genéricas®. Se calcula, no obstante, que
dos tercios de las propuestas presentadas al FIS no ar-
gumentan el disefio a pesar de su interés .

El apartado metodoldgico ha de comenzar descri-
biendo la muestra (sujetos, animales de experimenta-
cién, etc.) de casos y controles, si los hay, y su forma
de seleccidn, indicando criterios de inclusion y exclu-
sién*?. Es aconsejable determinar a priori el tamafio
muestral que se prevé podrd investigarse . Posterior-
mente, ha de citarse detalladamente el disefio del estu-
dio, indicdndose el proceso que siguen los participan-
tes y los procedimientos o determinaciones que se
realizan. Ello ha de efectuarse siempre de forma clara
y mads todavia si cabe cuando la investigacién afecta a
poblaciones, como la penitenciaria, en las que puede
ser dudosa su participacion voluntaria®? y en las que
puede precisarse el consentimiento informado del pa-
ciente y la aprobacién de la investigacidn por parte de
un Comité Etico®. Es importante identificar siempre
las técnicas, aparatos y procedimientos usados y, en lo
referente a firmacos y sustancias quimicas, ha de ci-
tarse obligatoriamete el nombre genérico, la dosis y la
via de administracién. Al objeto de conocer las nor-
mas éticas aplicables a los proyectos de investigacion
puede ser recomendable consultar el informe Bel-

mont” u otra bibliografia de interés*. Es necesario,
finalmente, describir los métodos estadisticos que se
utilizardn en la investigacidn, aconsejandose incluir
siempre indicadores de error o incertidumbre como
los intervalos de confianza.

5.4. Relevancia cientifica y sociosanitaria

La relevancia cientifica depende de la originalidad,
de la capacidad de resolver problemas especificos y de
la posibilidad de producir avances, sustantivos y/o
metodoldgicos, en el tema objeto de estudio ™. La re-
levancia sociosanitaria, sin embargo, se basa en el be-
neficio que el proyecto aporta a la sociedad y a la sa-
lud publica, fundamentalmente en términos de
efectividad. En caso de conflicto, las consideraciones
sociosanitarias han de prevalecer sobre las cientificas
en el dnimo del evaluador.

5.5. Curriculum y experiencia del equipo investigador

La factibilidad de un proyecto viene determinada
por la capacidad potencial del equipo investigador y
la coherencia del plan de trabajo y del cronograma.
Asi, es muy recomendable que el investigador princi-
pal disponga de experiencia investigadora y hdbito de
publicar (destacable la publicacién de articulos origi-
nales en revistas con revisién por pares en los tltimos
cinco afios). El nlimero de coinvestigadores, por otra
parte, debe ser coherente con las funciones o activida-
des a realizar y conviene que el equipo tenga, ademads,
experiencia en la problemdtica planteada o en los dis-
positivos a utilizar. Es aconsejable también que haya
el mayor niimero posible de miembros del equipo con
experiencia investigadora previa, y es recomendable,
asimismo, que los coinvestigadores presten una dedi-
cacion légica al proyecto, considerindose en general
poco eficaces las dedicaciones inferiores a 10 horas a
la semana. Puede ser conveniente, en algunos casos,
incorporar ademds a expertos (estadisticos, epidemid-
logos, etc.) al equipo investigador en calidad de coin-
vestigadores o asesores del proyecto.

Para determinar la factibilidad, el plan de trabajo y
el cronograma constituyen el segundo elemento a
evaluar. Deben ser obligatoriamente realistas, explica-
dos con detalle, especificando las tareas de cada uno
de los miembros del equipo. Debe indicarse también,
cuando proceda, si existe prevision de alcanzar obje-
tivos intermedios. En proyectos de mds de un afio de
duracidn, es obligatorio efectuar una memoria anual
en la que debe informarse de los posibles cambios me-
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todoldgicos y de la consecucién o no de los objetivos
intermedios propuestos. Ha de cumplimentarse ade-
mads, en la solicitud, un subapartado destinado a los
medios materiales de que se dispone, que permitird a
los evaluadores estimar si el proyecto, con los recur-
sos del equipo y los solicitados en el apartado del pre-
supuesto, es factible que pueda llevarse a cabo.

5.6. Presupuesto

Suelen valorarse positivamente aquellos proyectos
que permiten la consolidacién de equipos de investi-
gacion y facilitan la coordinacién y la relacién entre
instituciones. Se entiende que la inclusién de becarios
estd justificada cuando el proyecto supone una carga
de trabajo afiadida importante y cuando, ademas, estd
acreditada la capacidad de formacién del equipo in-
vestigador .

El presupuesto, si no es desmesurado y resulta
adecuado a las caracteristicas y condiciones del pro-
yecto, no suele condicionar la concesién o rechazo de
la propuesta . Puede ocurrir, sin embargo, que la Co-
misién Evaluadora reduzca la ayuda solicitada inicial-
mente por los investigadores.

CONCLUSION

La investigacion es una tarea de todos los profesio-
nales sanitarios, independientemente de su titulacién
académica, su rango jerdrquico y su actividad profe-
sional, ya que todos estin involucrados en las tomas de
decisién con respecto a la promocién de la salud, la
prevencidn de la enfermedad y la dispensacién de los
mejores cuidados sanitarios®. Los centros penitencia-
rios no pueden estar exentos, por tanto, de su capaci-
dad investigadora, e incluso pueden ser observatorios
epidemioldgicos especialmente idéneos para conocer
la evolucién de determinados problemas de salud de
gran interés sanitario en grupos marginales®**. Las
normas éticas en cuanto a observaciones, ensayos o in-
vestigaciones estan adquiriendo cada vez mayor noto-
riedad. En prisiones, por sus caracteristicas y condi-
ciones, es necesario que estos aspectos estén
especialmente cuidados, de forma que se contemplen
los derechos de la poblacién recluida y se garantizen
los tres principios éticos bdsicos: respeto a las perso-
nas, beneficencia y justicia®*'. El Fondo de Investiga-
cién Sanitaria es, por otra parte, la principal agencia
publica de investigacion en ciencias de la salud exis-
tente en Espafia. La financiacién de proyectos de in-

vestigacidn, independientes o en coordinacién con
otras instituciones, por parte del FIS prestigia la acti-
vidad profesional efectuada en los centros penitencia-
rios, a sus profesionales y a la propia institucion.
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