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CAPITULO L.

VALIDES NORMATIVA Y ETICA DEL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS CEl-
FMBUAP.

1.1. Normativa Internacional y de carécter vinculante y obligatorio para México y los
paises firmantes.

1.

Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos, UNESCO 2005-2012.
http://www.conbioetica-
mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/subtemas/bioeticayderechoshumanos.pdf

Consultado 22-10-2021, hora 6:42 p.m.

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Relacionada con la Salud con
Seres Humanos en Colaboracion con la OMS-CIOMS.
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2018/01/CIOMS-

EthicalGuideline  SP_WEB.pdf consultado 22-10-2021, hora 6:35 p.m.

Declaracion de Helsinki, 1964.
http://www.conamed.gob.mx/prof salud/pdf/helsinki.pdf Consultada 25-03-2022

Resolucion sobre la Proteccion del Derecho de las Futuras Generaciones a Vivir en
un Medio Ambiente Saludable. Adoptada por la 712 Asamblea General de la AMM
(en linea), Cordoba, Espafia, octubre 2020.
https://www.wma.net/es/policies-post/resolucion-sobre-la-proteccion-del-derecho-
de-las-futuras-generaciones-a-vivir-en-un-medio-ambiente-saludable-2/ consultada
25-03-2022, 10:07 p.m.

Declaracion de Lisboa de la AMM sobre los Derechos del Paciente.

Adoptada por la 34% Asamblea Médica Mundial, Lisboa, Portugal,
septiembre/octubre 1981 y enmendada por la 472 Asamblea General Bali,
Indonesia, septiembre 1995; y revisada su redaccién en la 1712 Sesion del Consejo,
Santiago, Chile, octubre 2005 y reafirmada por la 2002 Sesién del Consejo de la
AMM, Oslo, Noruega, abril 2015

https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-lisboa-de-la-amm-sobre-los-
derechos-del-paciente/ Consultada 25-03-2022, 10:14 p.m.

Resolucion de la AMM sobre la Distribucion Mundial Equitativa de la Vacuna COVID-
19.

Adoptada por la 712 Asamblea General de la AMM (en linea), Cérdoba, Espafa,
octubre 2020.
https://www.wma.net/es/policies-post/resolucion-de-la-amm-sobre-la-distribucion-
mundial-equitativa-de-la-vacuna-covid-19/

Declaracién de la AMM sobre la Seguridad del Paciente.

Adoptada por la 53a Asamblea General de la AMM, Washington DC, Estados
Unidos, octubre 2002 y reafirmada por la 1912 Sesion del Consejo, Praga, Republica
Checa, abril 2012
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-la-amm-sobre-la-seguridad-
del-paciente/ consultado 25 -03 -2022, hora 10:26 p.m.

10


http://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/subtemas/bioeticayderechoshumanos.pdf
http://www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/subtemas/bioeticayderechoshumanos.pdf
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2018/01/CIOMS-EthicalGuideline_SP_WEB.pdf
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2018/01/CIOMS-EthicalGuideline_SP_WEB.pdf
http://www.conamed.gob.mx/prof_salud/pdf/helsinki.pdf%20Consultada%2025-03-2022
https://www.wma.net/es/policies-post/resolucion-sobre-la-proteccion-del-derecho-de-las-futuras-generaciones-a-vivir-en-un-medio-ambiente-saludable-2/
https://www.wma.net/es/policies-post/resolucion-sobre-la-proteccion-del-derecho-de-las-futuras-generaciones-a-vivir-en-un-medio-ambiente-saludable-2/
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-lisboa-de-la-amm-sobre-los-derechos-del-paciente/
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-lisboa-de-la-amm-sobre-los-derechos-del-paciente/
https://www.wma.net/es/policies-post/resolucion-de-la-amm-sobre-la-distribucion-mundial-equitativa-de-la-vacuna-covid-19/
https://www.wma.net/es/policies-post/resolucion-de-la-amm-sobre-la-distribucion-mundial-equitativa-de-la-vacuna-covid-19/
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-la-amm-sobre-la-seguridad-del-paciente/
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8.

DECLARACION DE ESTOCOLMO SOBRE EL MEDIO AMBIENTE HUMANO
Adopcion: Conferencia de las Naciones Unidas sobre el
Medio Ambiente Humano, 16 de junio de 1972.
http://www.ordenjuridico.gob.mx/TratIint/Derechos%20Humanos/INST%2005.pdf
consultado 25 -03 -2022, hora 10:33 p.m.

La Asamblea General de la ONU adopt6 la Agenda 2030 para el Desarrollo
Sostenible, un plan de accién a favor de las personas, el planeta y la prosperidad,
gue también tiene la intencion de fortalecer la paz universal y el acceso a la justicia.
La Agenda plantea 17 Objetivos con 169 metas de caracter integrado e indivisible
que abarcan las esferas econdmica, social y ambiental.
https://www.un.org/sustainabledevelopment/es/2015/09/la-asamblea-general-
adopta-la-agenda-2030-para-el-de

consultado 26 -03 -2022, hora 12:38 a.m.

1.2. Normas Sanitarias Nacionales, México.

1.

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. Constitucion publicada en
el Diario Oficial de la Federacion el 5 de febrero de 1917. Texto Vigente. Ultima
Reforma Publicada DOF 28-05-2021.
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/1 _280521.pdf consultado 22-10-
2021, hora 6:55 p.m.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental. Texto Vigente. Nuevo Reglamento Publicado en el DOF 11-06-
2003.
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg LFTAIPG.pdf
Consultado 22-10-2021, hora 8:49 p.m.

Norma Oficial Mexicana NOM-012, que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5284148&fecha=04/01/2013
consultado 22-10-2021, hora 6:50 p.m.

NORMA Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemioldgica.
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5288225&fecha=19/02/2013

consultado 31-03-2022, hora 2:03 a.m.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
Nuevo Reglamento. Publicado en el Diario Oficial de la Federacion 6-01-2017.
Ultima Reforma Publicada DOF 02-04-2014.
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg LGS MIS.pdf

Consultado 22-10-2021, hora 7:01 p.m.

Guia Nacional para la Integracion y el Funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion, CONBIOETICA, 2018.

https://www.uv.mx/ics/files/2019/04/Gui_a CEI 2018 6ta Edicion.pdf

Consultado 22-10-2021, hora 7:08 p.m.

Secretaria de Salud, Comisidon Federal para la Proteccion de Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS): https://www.gob.mx/cofepris
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CAPITULO II.

INTRODUCCION.

El presente Manual de Etica y Bioética para los Derechos Humanos en Investigacion y
Educacion Universitaria, tiene como fuente directa a los diagnosticos regionales, nacionales
e internacionales, que se han diseminado en el mundo para justificar la “justicia” —en la toma
de decisiones- para el avance, garantia, respeto a los derechos humanos, el buen uso de
la ciencia y la técnica, especificamente al elaborar protocolos de investigacion, elaborar
proyectos de investigacién, coherentes con las necesidades concretas gue aguejan la
calidad de la atencion médica en los pacientes, en lo que concierne al avance médico v el
respeto a la integridad de los derechos fundamentales de las poblaciones de pacientes y
sus familias; asi como el uso coherente y veraz de los recursos en materia de investigacion
sanitaria y universitaria; todo en continua actualizacion y amplia dinamizaciéon con las
instituciones de salud en México, América Latina y el mundo. Que en la realidad afectan la
vida de los seres humanos y sus interrelaciones ambientales sociales y ecoldgicas; por lo
gue, es urgente iniciar a prevenir efectos nocivos, aplicando una cultura de transformacion
consciente, veraz, justa y coherente. Con ello, prevenir peores contradicciones en el futuro
de la Educacién y Practica Universitaria en el ambito de la Investigacién en todas las areas
disciplinares que esta comprende, y mas bien fomentar una cultura de responsabilidad
genuina y comprometida con la transformacion constructiva que favorezca a las
generaciones actuales y futuras, en nuestra Benemérita Universidad Autbnoma de Puebla
(BUAP).

Por lo que, las/los responsables del presente proyecto proponemos una participacion
interdisciplinar, plural y transversal en las decisiones especificas, simples y complejas,
sobre el desarrollo de la ciencia y la tecnologia, enfatizandose la importancia de difundir
una cultura cientifica —hermenéutica, filosofica, ética, bioética y confiable en los derechos
humanos y el maximo cumplimiento coherente de la lex artis sanitaria; con los instrumentos
sanitarios y constitucionales, nacionales e internacionales y mundiales, a los que se ha
comprometido México. De tal manera, que se considere a los procedimientos de
investigacion como valores morales: cultura-plural, ciencia-investigacion, educacion-
enseflanza y aprendizaje, tecnologia-técnica; prudencia-sabiduria. Como ejes implicados
en las actividades académicas, pre-clinicas y clinicas de investigacion, para la formacion
de recursos profesionales humanos considerando los principios universales de los derechos
humanos: integral- indivisible, legitima, inalienable, interdisciplinar, plural, historica e
inherente a los criterios —éticos y bioéticos- de las areas cientifico-técnicas-humanistas-
biol6gicas-sociales y de salud global, comunitaria e individual de las personas, con su
entorno antropoldgico y con su universo ecoldgico.

Esta invitacion es en respuesta al Proyecto de la CONBIOETICA (Comision Nacional de
Bioética), a la promocion de la Red UNESCO de la UNAM, y del IPN con la Facultad de
Medicina y el Area de la Salud BUAP, como sedes iniciadoras del presente proyecto,
dirigido a los actuales y futuros investigadores sanitarios, para evolucionar los ideales
cientifico-clinicos, o de laboratorio, con resultados e impactos apegados a un desarrollo
genuino de manera sostenible y sustentable. Previendo, que son propuestas en las que
muchos coincidiran, otros mas se contrapondran, y los mas las retroalimentaran, para
innovar la veracidad de los procesos de investigacion sanitaria genuinos.

Las propuestas aqui expuestas, son coherentes con las resoluciones de la Asamblea
Mundial de la Salud, 6rgano decisorio supremo de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), acerca de la aprobacion de la Estrategia de Investigacion para la Salud (63.21) del
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2010 que permitié instar a los Estados Miembros “a que establezcan, segin sea oportuno
y apropiado, mecanismos de gobernanza de las investigaciones en pro de la salud global e
integral, para velar porque se apliquen rigurosamente normas y estandares de investigacion
adecuados y en particular se proteja a los seres humanos participantes en las
investigaciones, y promuevan un dialogo abierto entre los formuladores de politicas y los
investigadores acerca de las necesidades, la capacidad y los problemas nacionales en
materia de salud”. Igualmente, esta resolucion solicita a la Directora General de la OMS que
vele porque se mantenga en la OMS las mejores normas y estandares de buenas practicas
de investigacion, inclusive en lo que se refiere a los aspectos técnicos, éticos y
metodoldgicos.

Por lo que este manual, tiene como punto de partida que los profesionales pertenecientes
a las instituciones publicas sociales y con iniciativa privada; tanto autoridades y todo
profesional que se diga digno de tomar decisiones en investigacion: clinica, laboratorio,
farmacos, especies (diversidad ecolbgica), 6rganos, tejidos o cualquier parte que derive de
las personas (sanas o enfermas). Ante procedimientos invasivos o no invasivos, con bajo,
mediano o alto riesgo. Y que quieran ser —validadas- por la Benemérita Universidad
Auténoma de Puebla; tratese de universidades, laboratorios y hospitales, del territorio de
Puebla o de cualquier otro lugar en México, deberan cumplir con lo aqui establecido y que
emana de un Marco Constitucional Etico, Bioético y en Derechos Humanos, de los
instrumentos reguladores a los que se ha inscrito el Sistema de Servicios de Salud de
México (Constitucion de México, Ley General de Profesiones, Ley General de Salud,
Normas Civiles, Normas Penales, Normas Sanitarias y todo Instrumento internacional o
universal al que se ha adherido México).

Maestra en Bioética Mariana Paula Loyola Gutiérrez
Comité de Etica en Investigacion FMBUAP, 2021

CAPITULO III.
OBJETIVOS:
3.1. Objetivo General.

Practicar la transversalidad de la lex artis ad hoc sanitaria, con los valores filoséficos,
éticos, bioéticos, hermenéuticos, sanitarios cientificos, legales y antropol6gicos, a través de
los procedimientos cientificos confiables, veraces, justos, coherentes, prudentes, legitimos,
inalienables, inherentes, inviolables y genuinos en cuanto a la interdisciplinariedad y la
pluriculturalidad que demandan los contextos concretos y globales en México y América
Latina, y que se corresponden legitimamente con la jurisprudencia derivada del analisis con
la lex artis sanitaria, que compromete a toda y todo profesional de la salud; asi como, a las
autoridades y a todo profesional que se diga digno de tomar decisiones en investigacion
clinica o de laboratorio, con seres humanos o la biodiversidad desde el contexto de la
Facultad de Medicina de la BUAP.

3.2. Objetivos Especificos:

1) El presente Manual de Procedimientos tiene la finalidad de hacer cumplir las normativas:
NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de proyectos de
investigacion para la salud. NOM-004-SSA3-2012, correspondiente al expediente clinico
gue establece criterios cientificos, éticos, tecnoldgicos y administrativos obligatorios en la
elaboracion, integracién, uso, manejo del archivo y datos confidenciales.
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2) El presente Manual de Procedimientos tiene la finalidad de cumplir y hacer cumplir los
procedimientos derivados de la Ley General de Salud en México, la Ley General de Salud
en Investigacion Sanitaria y todas las normativas y guias generales que de ello se deriven
al evaluar, aprobar, modificar, rectificar o rechazar los protocolos de investigacion en el area
sanitaria.

3) El presente Manual de Procedimientos tiene la finalidad de orientar y observar el
cumplimiento en relacion a la proteccion, respeto y garantia de los derechos humanos, la
dignidad en los participantes de los proyectos o protocolos de investigacion clinica
(estudiantes, pacientes, comunidades y universalidad ecolégica).

4) El presente Manual de Procedimientos tiene la finalidad de promocionar la cultura y el
ambiente del estudio y actualizaciéon en bioética, derechos humanos, ética médica, ética
global y ética en investigacién para las comunidades de las actuales y futuras generaciones
de profesionales universitarios, conforme a la Constitucion de México, las Normas
Sanitarias actuales y las que se actualicen; los instrumentos nacionales y mundiales en
materia de derechos humanos y proteccion a la biodiversidad ecolégica, para que las
investigadoras e investigadoras tengan un enfoque global, actuando en lo local, sin perder
de vista su participacion, impacto y compromiso con el mundo del conocimiento universitario
de grado y de posgrado.

CAPITULO IV.
PROCEDIMIENTOS.

4.1. De los Procedimientos para la Seleccion de Integrantes del Comité de Etica en
Investigacion de la Facultad de Medicina, Benemérita Universidad Auténoma de
Puebla (FMBUAP).

Este procedimiento aplica a la comunidad interna: BUAP.

El Comité de Etica en Investigacion (CEI) debera instalarse bajo la responsabilidad del
titular de la institucion o del establecimiento de salud, de conformidad con lo dispuesto en
la Ley General de Salud, haciendo constar dicho acto formal en el acta de la instalacion,
conforme a la Guia Nacional de Comités de Etica en Investigacién (CONBIOETICA, 2016).

El Director FMBUAP Dr. Luis Guillermo Vazquez de Lara.
La Secretaria de Investigacion y Estudios de Posgrado Dra. Lis Rosales Baez.

En el caso de la FMBUAP, el Consejo de Unidad Académica con los directivos, deberan
evaluar y aprobar la Instalacion del CEI-FMBUAP. Una vez aprobado, se tendra que
elaborar el Acta Constitutiva para la legitimacion en la titularidad del CEI-FMBUAP (2021-
2024).

Y de Ser necesario con el Area Juridica de la BUAP.

La informacion correspondientq se encuentra disponible en el portal web de la Comisién
Nacional de Bioética (CONBIOETICA, 2016). En:

http://www.conbioetica- mexico.salud.gob.mx/interior/registrocomites/Dictamen_CEI2.html

4.1.1. El Acta de Instalacién Especificara los Requisitos.

- Denominacion o razén social del establecimiento.
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- Domicilio de la institucién o del establecimiento al que pertenece el CEIl. Nombre, profesion
y cargo que ocupan los/las integrantes del CEI.

- El fundamento juridico que contengan las facultades del titular para constitucion del CEI.
4.1.2. Del titular de la Institucion.

El Director FMBUAP Dr. Luis Guillermo Vazquez de Lara.

La Secretaria de Investigacion y Estudios de Posgrado Dra. Lis Rosales Béez.

El Responsable es el Director de la Facultad de Medicina de la Benemérita Universidad
Auténoma de Puebla (FMBUAP), Director Dr. Luis Guillermo Vazquez de Lara.

En el acta se manifiesta que el titular de la institucidbn se hace constar que bajo su
responsabilidad se constituye el CEl, a través de una corresponsabilidad que en este caso
es la Coordinacion de la Secretaria de Posgrado FMBUAP Dra. Lis Rosales Baez.

Por lo tanto, se realiza la firma autografa del titular responsable de la institucion FMBUAP
con: Dr. Luis Guillermo Vazquez de Lara y Dra. Lis Rosales Béez.

Se anota: lugar, fecha y hora de la instalacién: noviembre 2021 a noviembre 2024.

4.1.3. Politicas y Normativas para el Cumplimiento de los Procedimientos.

Debera revisarse y considerar el capitulo V del Reglamento Interno del CEI-FMBUAP
(2021-2024), que refiere sobre el “Marco Juridico para la Acreditacion de Comités de Etica
en Investigacion” (OMS, 2000). La Guia Nacional para la Integraciéon de Comités de Etica

en Investigacion (CONBIOETICA, 2016).
4.1.4. Del Alcance y de los Requisitos para los Integrantes CEI-FMBUAP.

1) La participacion de las/los integrantes del Comité de Etica en Investigacion, tendra
caracter honorifico.

2) Se recomienda que las autoridades consideren como criterio la participacion en el Comité
para efectos de valoracion del mérito al interior de sus instituciones educativas
universitarias y de investigacion.

3) En el caso de los Comités de reciente creacién y/o cuando dentro de la institucion cuando
no se logre reunir a las personas adecuadas, el Titular de la institucion junto con el
Presidente del CEl, podran solicitar apoyo y asesoria de los CEl institucionales constituidos
en el Sistema Nacional de Salud.

4.1.5. Reguisitos en la seleccidn de los integrantes. En relacion a la seleccion de los/las
integrantes del Comité se deberan considerar las caracteristicas siguientes:

1) Contar con un curriculum vitae que demuestre la experiencia en el area de la ética en
investigacion, asi como, el interés del desempefio en diversos programas de la bioética y
los derechos humanos ante la investigacion y educacion de las ciencias médicas.

2) Contar con referencias personales y profesionales que hagan constar su conducta ética
con referencias laborales de trabajo, de la comunidad o de la organizacion a la que se
pertenece.

3) Documentar la experiencia del profesional en el campo de la investigacion y ética.

4) Es indispensable tener alguna formacion, capacitacién o experiencia en bioética, o en
ética de la investigacion y de las buenas précticas clinicas.
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5) Ademas, es necesario adquirir el compromiso de capacitarse continuamente en el
conocimiento de la bioética, la ética en investigacion y los derechos humanos.

6) Ser disciplinado, respetuoso, tolerante, abierto al dialogo, flexible, prudente, honesto/a 'y
de conducta conciliadora —para mediar los acuerdos- necesarios.

7) No tener conflictos de interés con las funciones encomendadas dentro del Comité de
Etica en Investigacion (CEI). La prioridad es poner en practica una cultura plural, vinculada
con la lex artis sanitaria ad hoc, y con los instrumentos nacionales e internacionales,
mundiales que lleven a responsabilidades de compromiso con las buenas practicas
profesionales, docentes, de investigacion y soluciones concretas a las demandas clinicas,
sanitarias y del cuidado y preservacion de la biodiversidad.

8) Firmar la carta de confidencialidad y respeto a la privacidad en la revision de cada
protocolo y/o proyecto de investigacion.

4.2. Del Procedimiento para el Cumplimiento de las Responsabilidades.
4.2.1. Normativa 1.

El CEl deberé establecer en sus reglas de funcionamiento el proceso por el cual se elegiran
a los integrantes y prever una politica para la renovacién de los nombramientos, determinar
el procedimiento de renuncia y sustitucién escalonada.

Para el efecto del punto en cuestidn revisar y hacer cumplir el punto nidmero VIII.7, del
Capitulo VIII, del Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.

4.2.2. Normativa 2.

Para poder cumplir con las responsabilidades, deberan tener la experiencia y conocimientos
en el campo de la investigacién que se revisan y debera existir un balance de integrantes
con conocimientos cientificos, metodolégicos, filoséficos, bioéticos y legales; y su enfoque
debera considerar la perspectiva de los usuarios de los servicios de salud (para garantizar
el respeto a su dignidad y a sus derechos humanos).

Del cumplimiento de las Responsabilidades, Punto VIII.7.1, del Capitulo VIII, del
Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.

4.2.3. Normativa 3.

El Responsable (Directivos) del CEI no podréa presidir al CEl, ni el de bioseguridad. Sera el
Presidente en coordinacion con las/los integrantes del CEl y el Comité de Bioseguridad. Es
importante que las/los integrantes puedan expresar sus puntos de vista al considerar los
aspectos éticos involucrados en las investigaciones que revisan, por lo que ningun
integrante debera pertenecer al cuerpo directivo de la institucion.

Del reconocimiento como autoridad del CEIl. Observar y hacer cumplir el punto VII1.12 del
Capitulo VIII, del Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.

4.2.4. Normativa 4.

Los/las representantes de la institucion y comunidad afectada y/o las/los usuarios
(estudiantes de licenciatura o posgrados) seran propuestos por el Presidente, o Vocal
Secretario, a consideracion de las/los demas integrantes del CEI.

Del reconocimiento como autoridad del CEIl. Observar y hacer cumplir el punto VIII.12 del
Capitulo VIII, del Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.
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4.2.5. Normativa 5.

Los/las integrantes del CEl deberan considerar entre sus integrantes el ejercicio de la
inclusion de representantes por parte de cada una de las areas de la comunidad afectada
de manera equitativa (con perspectiva de género). Quienes tendrdn que contar con un
interés genuino en el area de la ética, la bioética y los derechos humanos en la
investigacion, asi como, comprometerse a la preparacién continua en dicha disciplina (la
bioética en investigacion) de la FMBUAP.

De la designacion del CEl. Observar y hacer cumplir el punto VI11.13 del Capitulo VIII, del
Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.

4.2.6. Normativa 6.

Los/las integrantes del CEIl deberan declarar su nombre completo, sus datos de contacto
claros y expeditos (teléfono celular y mail), para poder contactar en cada reunién.

Del compromiso ético v legal. Observar y hacer cumplir el punto IX.1 del Capitulo IX, del
Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.

4.2.7. Normativa 7.

Los/las integrantes deberan firmar carta de no conflicto de interés en el momento de
participar en la revisién de protocolos y/o proyectos de investigacion.

De la Declaratoria de no Conflicto. Observar y hacer cumplir el punto 1X.3 del Capitulo IX,
del Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.

4.2.8. Normativa 8.

Los/las integrantes deberan firmar carta de respeto a la privacidad y confidencialidad en el
momento de la revisibn de cada protocolo y/o proyecto de investigacion, durante el
transcurso de su periodo de participacion en el CEl.

De la Firma de Confidencialidad. Observar y hacer cumplir el punto 1X.9 del Capitulo IX, del
Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.

4.2.9. Normativa 9.

Los/las integrantes de nuevo ingreso al CEI-FMBUAP, deberan recibir curso de
capacitacion para pasar a formar parte de este importante espacio interdisciplinar para el
didlogo plural en la toma de decisiones.

Del Compromiso de la Capacitaciébn Continua. Observar y hacer cumplir el punto IX.4 del
Capitulo 1X, del Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.

4.2.10. Normativa 10.

Los/las: integrantes fundadores del CEI-FMBUAP, estableceran un Diplomado continuo en
el area de la ética en investigacion con una perspectiva global, para que cada afo se
actualicen las nuevas generaciones de investigadores y la rotacion a la pertenencia al CEI-
FMBUAP.

Del Compromiso de Dar Cumplimiento, de la capacitacién continua, de la actualizacion
continua en las normatividades. Observar y hacer cumplir el punto 1X.4, 1X.5 y 1X.8 del
Capitulo 1X, del Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.

4.3. De las Politicas y Normativas para el Cumplimiento de estas Normas.

Debera revisarse y considerar el Capitulo VI que refiere sobre los “criterios y objetivos para
la Formacién del CEI” (OMS, 2000). El Capitulo VII, que refiere sobre “las funciones
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Generales y Especificas CEI". El Capitulo VIII, que refiere “de la Instalacién del Comité de
Etica en Investigacion”; del Capitulo IX. Que refiere el compromiso ético-legal. Todos ellos,
contenidos en el Reglamento Interno del CEI-FMBUAP (noviembre 2021- a noviembre
2024). La Guia Nacional para la Integracion de Comités de Etica en Investigacion
(CONBIOETICA, 2016).

4.3.1. Del Procedimiento para la Seleccion de los Consultores Internos y/o Externos.
Este procedimiento implica a la comunidad interna y a las redes externas.

El CEl puede establecer una lista de Consultores Externos (Asesores Externos) y una lista
de Asesores y/o consultores internos, con el objetivo que aporten experiencia en algunos
protocolos de investigacion para evaluarlos. Los consultores (asesores externos e internos),
pueden ser especialistas en aspectos éticos o legales, enfermedades o metodologias
especificas y podran participar en las sesiones 0 enviar sus comentarios, pero no pueden
participar en la deliberacion de la toma de decisiones.

Funciones de los Asesores: externos e internos). Observar y hacer cumplir el punto 1X.4 del
Capitulo X, del Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre 2021- noviembre 2024.

4.4, Alcances en la Participacion: Consultores Internos y/o Externos.
4.4.1. Normativa 1.

Los Asesores Externos y/o Internos pueden colaborar en los programas de educaciéon
continua, con expectativas de crear, generar o incorporar Redes Estatales, Nacionales o
Internacionales para la actualizacion permanente en materia de ética, bioética y derechos
humanos.

4.4.2. Normativa 2.

Los Asesores Externos y/o Internos pueden orientar, asesorar y observar la actualizacién
del Reglamento Interno y del Manual de Procedimientos del CEI-FMBUAP (2021-2024),
para revisarse de manera periédica, anualmente.

4.4.3. Normativa 3.

Los Asesores Externos pueden asesorar a la institucion o directivos de la FMBUAP, en
relacion a situaciones emergentes relativas a la investigacion, o conflictos de interés.

4.4.4. Normativa 4.

Los Asesores Externos e Internos, pueden dialogar con los integrantes del CEI-FMBUAP
nuevas consideraciones para asegurar la mejora en la veracidad, legitimidad y justicia en
los procedimientos de evaluacion a los protocolos y/o proyectos de investigacion sanitaria.

4.5, De las Politicas y Normativas para su Cumplimiento.

Debera revisarse El Capitulo VIII, que refiere “de la Instalacion del Comité de Etica en
Investigacion”; el Capitulo X, que refiere “de las Funciones Operacionales de los Integrantes
del CEI". La Guia Nacional para la Integracién de Comités de Etica en Investigacion
(CONBIOETICA, 2016).
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CAPITULO V.

DE LOS PROCEDIMIENTOS PARA LA RECEPCION, REGISTRO, EVALUACION,
APROBACION, CONDICIONAMIENTO PARA MODIFICACION Y/O APROBACION DE
PROTOCOLOS Y/O PROYECTOS DE INVESTIGACION.

5.1.
De los Procedimientos Normativos.

Conforme a la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la salud, que durante
el periodo 2021 a 2024, se iran generando y estructurando los respectivos procedimientos
especificos para el presente Manual del CEI-FMBUAP. Pero siempre apegados a la Ley
General de Salud en materia de Investigacion en Salud.

1) Procedimiento para la recepcion, registro, evaluacion, aprobacion, condicionamiento
para modificacion y/o No Aprobacion de protocolos de investigacién de personal adscrito
en la DGE y/o externos.

2) Procedimiento para la evaluacién de observaciones y/o enmiendas a un proyecto de
investigacion previamente revisado.

3) Procedimiento para la evaluacion de proyectos ante la aparicion de problemas no
anticipados y eventos adversos.

4) Procedimiento cuando existe incumplimiento a los procedimientos éticos o0 metodolégicos
autorizados.

5) Procedimiento de solicitud de informes técnicos descriptivos parciales de los proyectos
de investigacion.

6) Procedimiento para la obtencion y verificacion del proceso de consentimiento informado
de los protocolos de investigacion.

7) Procedimiento para la garantia del respeto a la intimidad, derecho a la privacidad y
responsabilidad de confidencialidad por los integrantes del CEl y de los Consultores
Externos.

8) Procedimiento para la realizacion de sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité de
Etica en Investigacion.

9) Procedimiento para el proceso de educacién continua, para las y los integrantes del CEl,
y la comunidad universitaria BUAP.

5.1.1.
De las Politicas y Normativas para su Cumplimiento.

Observar y hacer cumplir los apartados del Capitulo XI al XI.7 De las funciones
operacionales de los integrantes. del Reglamento Interno del CEI-FMBUAP, noviembre
2021- noviembre 2024.

5.2.

Del visto bueno o rechazo de protocolos y proyectos de investigacion avalados por
la Benemérita Universidad Auténoma de Puebla (BUAP), a través de la Facultad de
Medicina (FM):

1) Para la revision durante la recepcion: de protocolos o proyectos de investigacion.
2) Para la revision durante la aceptacién /con correccion: de protocolos o proyectos de
investigacion.
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3) Para la revisién durante la_aceptacion / y rechazo: de protocolos o proyectos de
investigacion.

4) Para la revision durante la aceptacién /sin correccidn: de protocolos o proyectos de
investigacion.

5) Para la revision durante la publicacion /con correccion: de protocolos o proyectos de
investigacion.

5.2.1.
De las Politicas y Normativas para su Cumplimiento.

Se debera observar y hacer cumplir la normativa propuesta la Guia Nacional para la
Integracion de Comités de Etica en Investigacion (CONBIOETICA, 2016). Y, de manera
directa y concreta el REGLAMENTO DE LA ELY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION (2021), apoyandose de ser necesario en los instrumentos fundamentales
Nacionales, Internacionales y Mundiales mencionados en el Capitulo | del presente manual.
Como a continuacion se detalla:

5.2.2.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION
PARA LA SALUD. Nuevo Reglamento publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 6
de enero de 1987-2022.

TEXTO VIGENTE. Ultima reforma publicada DOF 02-04-2014.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.
Presidencia de la Republica. MIGUEL DE LA MADRID H., Presidente Constitucional de los
Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio de la facultad que confiere al Ejecutivo Federal la
fraccion | del Articulo 89 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos y con
fundamento en los articulos 1o0., 20., fraccion VII, 3o. fraccion 1X, 40.,70.,13 apartado "A"
fracciones |, IX, X, apartado "B" fracciones | y VI, 96, 97, 98, 99, 100, 101, 102, 103 y demas
relativos a la Ley General de Salud, y CONSIDERANDO Que en virtud del Decreto por el
gue se adiciono el Articulo 40. Constitucional, publicado en el Diario oficial de la Federacion
de fecha 3 de febrero de 1983, se consagré como garantia social, el Derecho a la Proteccion
de la Salud; Que el 7 de febrero de 1984 fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion
la Ley General de Salud, reglamentaria del parrafo tercero del Articulo 40. de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, iniciando su vigencia el 1o. de julio del mismo
ano.

Que, en la mencionada Ley, se establecieron y definieron las bases y modalidades para el
acceso a los servicios de salud, asi como la distribuciébn de competencias entre la
Federaciéon y las Entidades Federativas en Materia de Salubridad General, por lo que
resulta pertinente disponer de los instrumentos reglamentarios necesarios para el ejercicio
eficaz de sus atribuciones. Que dentro de los programas que prevé el Plan Nacional de
Desarrollo 1983-1988, se encuentra el de Salud, el cual, como lineamientos de estrategia,
completa cinco grandes areas de politica siendo la ultima la "Formacién, Capacitacion e
Investigacion" dirigida fundamentalmente al impulso de las areas biomédica, médico-social
y de servicios de salud de ahi que el Programa Nacional de Salud 1984-1988 desarrolla el
Programa de Investigacion para la salud, entre otros, como de apoyo a la consolidacion del
Sistema Nacional de Salud en aspectos sustanciales, teniendo como objetivo especifico el
coadyuvar al desarrollo cientifico y tecnolégico nacional tendiente a la blsqueda de
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soluciones practicas para prevenir, atender y controlar los problemas prioritarios de salud,
incrementar la productividad y eficiencia de los servicios y disminuir la dependencia
tecnoldgica del extranjero.

Que la Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios generales a los
cuales debera someterse la investigacion cientifica y tecnolégica destinada a la salud,
correspondiendo a la Secretaria de Salud orientar su desarrollo.

Que la investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en
general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de salud y para incrementar
su productividad, conforme a las bases establecidas en dicha Ley.

Que la realizacion de la investigacion para la salud debe atender a aspectos éticos que
garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion.

Que el desarrollo de la investigacion para la salud requiere del establecimiento de criterios
técnicos para regular la aplicaciéon de los procedimientos relativos a la correcta utilizacion
de los recursos destinados a ella.

Que, sin restringir la libertad de los investigadores, en el caso particular de la investigaciéon
gue se realice en seres humanos y de la que utilice materiales o procedimientos que
conlleven un riesgo, es preciso sujetarse a los principios cientificos, éticos y a las normas
de seguridad generalmente aceptadas.

Que la investigacion en seres humanos de nuevos recursos profilacticos, de diagnésticos,
terapéuticos y de rehabilitacion, debe sujetarse a un control para obtener una mayor eficacia
y evitar riesgos a la salud de las personas, he tenido a bien expedir el siguiente
REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION
PARA LA SALUD.

TITULO PRIMERO.
Disposiciones Generales CAPITULO UNICO.
ARTICULO 1lo.-

Este Ordenamiento tiene por objeto proveer, en la esfera administrativa, al cumplimiento de
la Ley General de Salud en lo referente a la investigacién para la salud en los sectores
publico, social y privado. Es de aplicacién en todo el territorio nacional y sus disposiciones
son de orden publico e interés social.

ARTICULO 20.-

Para los fines de este Reglamento, cuando se haga mencién a la "Ley" a la "Secretaria" y
a la "Investigacion", se entendera referida a la Ley General de Salud, a la Secretaria de
Salud y a la Investigacion para la Salud, respectivamente.

ARTICULO 30.-
La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan:
I. Al conocimiento de los procesos biolégicos y psicolégicos en los seres humanos.

Il. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la
estructura social.

lll. A la prevencion y control de los problemas de salud.
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IV. Al conocimiento y evaluacion de los efectos nocivos del ambiente en la salud.

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen para la prestacion
de servicios de salud.

VI. A la produccion de insumos para la salud.
ARTICULO 40 .-

La aplicacion de este Reglamento corresponde a la Secretaria y a los gobiernos de las
entidades federativas, incluyendo al Distrito Federal, en el ambito de sus respectivas
competencias y REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD CAMARA DE DIPUTADOS DEL H. CONGRESO DE
LA UNION. Secretaria General Secretaria de Servicios Parlamentarios. Ultima Reforma
DOF 02-04-2014 3 de 31 en los términos de los Acuerdos de Coordinacion que se suscriban
para formalizar las acciones que tengan por objeto promover e impulsar el desarrollo de la
investigacion.

ARTICULO 50.-

Las competencias a que se refiere el articulo anterior, quedaran distribuidas conforme a lo
siguiente:

A. Corresponde a la Secretaria:

I. Emitir las normas técnicas a que se sujetard, en todo el territorio nacional, la realizacién
de investigaciones para la salud y verificar su cumplimiento.

Il. Organizar y operar las actividades de investigacion en sus unidades administrativas.

Ill. Promover, orientar, fomentar y apoyar las actividades de investigacion a cargo de los
gobiernos de las entidades federativas.

IV. Realizar, en lo que le competa y en coordinacién con las Dependencias y Entidades
correspondientes, la evaluacion general de las actividades de investigacién en todo el
territorio nacional.

V. Coordinar la investigacién dentro del marco del sistema Nacional de Salud.

B. En materia de Salubridad General, como autoridades locales, corresponde a los
gobiernos de las entidades federativas, dentro de sus respectivas jurisdicciones territoriales
y de conformidad con las disposiciones aplicables:

I. Organizar, operar, supervisar y evaluar las actividades de investigacion para la salud.
Il. Formular y desarrollar sus programas de investigacion.

Ill. Elaborar y proporcionar la informacion sobre investigacion que les soliciten las
autoridades federales competentes.

IV. Vigilar el cumplimiento de las Leyes, Reglamentos y Normas Técnicas que se refieran a
investigacion.

V. Colaborar con la coordinacion de la investigacion dentro del marco del Sistema Nacional
de Salud.

ARTICULO 60.-

Las Secretarias de Salud y de Educaciéon Publica, en la esfera de sus respectivas
competencias, podran celebrar convenios de colaboraciéon o de concertacion con las
instituciones educativas gue realicen investigacion en salud, a fin de que éstas, sin perjuicio
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de la autonomia que por ley les corresponda contribuyan con las expresadas Dependencias
en el desarrollo de las acciones tendientes a impulsar la investigacién en salud, asi como
para el cumplimiento de lo dispuesto en el Titulo Quinto de la Ley.

ARTICULO 70.-

La coordinacion de la investigacion, dentro del marco del Sistema Nacional de Salud, estara
a cargo de la Secretaria, a quien le correspondera:

|. Establecer y conducir la politica nacional en Materia de Investigacion en Salud, en los
términos de las Leyes aplicables, de este Reglamento y demas disposiciones.

Il. Promover las actividades de investigacion dentro de las instituciones que integran el
Sistema Nacional de Salud.

IIl. Impulsar la desconcentracion y descentralizacion de las actividades de investigacion.

IV. Determinar la periodicidad y caracteristicas de informacién sobre investigacion en salud
gue deberan proporcionar las dependencias y entidades que la realicen.

V. Apoyar la coordinacion entre las instituciones de salud y las educativas para impulsar las
actividades de investigacion.

VI. Coadyuvar con las dependencias competentes a la regulacién y control de transferencia
de tecnologia en el area de la salud.

VII. Coadyuvar a que la formacion y distribucién de recursos humanos para la investigacion
sea congruente con las prioridades del Sistema Nacional de Salud.

VIII. Promover e impulsar la participacion de la comunidad en el desarrollo de programas
de investigacion.

IX. Impulsar la permanente actualizacion de las disposiciones legales en materia de
investigacion.

X. Las demas atribuciones afines a las anteriores que se requieran para el cumplimiento de
los objetivos de investigacion del Sistema Nacional de Salud.
ARTICULO 8o0.-

En la formulacion de politicas de investigacion y en la coordinacién de acciones para su
ejecucion y desarrollo, la Secretaria de Educacién Publica y la Secretaria tendran como
6rgano de consulta la Comision Interinstitucional de Investigacion en Salud.

ARTICULO 90.-

La Secretaria, en coordinacién con la Secretaria de Educacién Publica y con la colaboraciéon
del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia y las instituciones de educacién superior,
realizara y mantendra actualizado el inventario nacional de investigacion en el area de su
competencia.

ARTICULO 10.- Articulo reformado DOF 02-04-2014

Para los fines sefialados en el articulo anterior y en los términos del articulo 99 de la Ley,
la Secretaria debera llevar y mantener actualizado en forma anual, un inventario de la
investigacion que se realiza en el sistema institucional de la Secretaria, el cual contemplara
el registro de:

I. Los centros donde se realice investigacion.

Il. Los investigadores.
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Ill. Las publicaciones cientificas de los investigadores.
IV. El desempefio de los investigadores.
ARTICULO 11.-

La Secretaria establecera, de conformidad con los participantes, las bases de coordinacién
interinstitucionales e intersectoriales, asi como las de caracter técnico de los convenios y
tratados internacionales sobre investigacion. De dichos instrumentos se enviara un informe
a la Secretaria, el que deberé incluir, entre otros puntos, el origen y destino de los recursos
financieros involucrados, inclusive los de aquellas investigaciones patrocinadas que estén
relacionadas con el desarrollo de insumos, tecnologias y otros procesos aplicativos,
susceptibles de patentes o desarrollo comercial, entre otros, que se realicen en seres
humanos.

Se exceptuan de lo anterior aquéllos en los gue intervengan instituciones de educacion
superior y el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia en los que se procedera por
consenso de los suscriptores.

ARTICULO 12.-

El Consejo de Salubridad General tendra la facultad de emitir las disposiciones
complementarias sobre areas o modalidades de la investigacion en las que lo considere
necesario, asi como opinar sobre programas y proyectos de investigacion.

TITULO SEGUNDO

De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos.

CAPITULO I. Disposiciones Comunes.
ARTICULO 13.-

En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera prevalecer el
criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y bienestar.

ARTICULO 14.-

La Investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse conforme a las
siguientes bases:

|. Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigaciéon
meédica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucion de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica; Fraccion
reformada DOF 02-04-2014.

Il. Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales, en laboratorios o
en otros hechos cientificos.

lll. Se deberé realizar s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro medio id6neo.

IV. Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados sobre los
riesgos predecibles.

V. Contaréa con el consentimiento informado del sujeto en quien se realizara la investigacion,
o de su representante legal, en caso de incapacidad legal de aquél, en términos de lo
dispuesto por este Reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables.
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Fraccion reformada DOF 02-04-2014 VI. Debera ser realizada por profesionales de la
salud a que se refiere el articulo 114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia
para cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de
atencion a la salud que actue bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes
y que cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el
bienestar del sujeto de investigacion.

VIl. Contara con el dictamen favorable de los Comités de Investigacion, de Etica en
Investigacién y de Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno de ellos, de
conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento y demas disposiciones juridicas
aplicables.

Fraccion reformada DOF 02-04-2014 VIIl. Se llevara a cabo cuando se tenga la
autorizacion del titular de la institucién de atencién a la salud y, en su caso, de la Secretaria,
de conformidad con los articulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.

Fraccion reformada DOF 02-04-2014 IX. Debera ser suspendida la investigacion de
inmediato por el investigador principal, en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones
graves, discapacidad o muerte del sujeto en quien se realice la investigacién, asi como
cuando éste lo solicite, y Fraccion adicionada DOF 02-04-2014 X.

Sera responsabilidad de la institucion de atencion a la salud en la que se realice la
investigacion proporcionar atencion médica al sujeto de investigacion que sufra algan dafio,
si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacién
gue legalmente corresponda. Fraccion adicionada DOF 02-04-2014

ARTICULO 15.-

Cuando el disefio experimental de una investigacion gue se realice en seres humanos
incluya varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccion para obtener una
asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y deberan tomarse las medidas
pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los sujetos de investigacion.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo sujeto de investigacion, identificandolo so6lo cuando los resultados lo requieran y
éste lo autorice.

ARTICULO 17.-

Se considera como riesgo de la investigacién a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para
efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorias:

|. Investigacion sin riesgo.

Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos
y aguéllos en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacién intencionada en las
variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio,
entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y
otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

Il. Investigacién con riesgo minimo.

Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos comunes
en examenes fisicos o psicolégicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que
se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma,
termografia, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante
el parto, coleccion de liquido amniotico al romperse las membranas, obtencion de saliva,
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dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental
y célculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin
causar desfiguracién, extraccién de sangre por puncidn venosa en adultos en buen estado
de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 MI.
en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos,
pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del
sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el articulo
65 de este Reglamento, entre otros.

lll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo.

Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que
se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los medicamentos y
modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos
dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirargicos, extraccion de sangre mayor
al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas
terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

ARTICULO 18.-
Derogado. Articulo derogado DOF 02-04-2014 ARTICULO 19.-
Derogado. Articulo derogado DOF 02-04-2014 ARTICULO 20.-

Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto
de investigacion 0, en su caso, su representante legal autoriza su participacion en la
investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a
los que se sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccién alguna.

ARTICULO 21.-

Para gue el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de investigacion o,
€n su caso, su representante legal debera recibir una explicacion clara y completa, de tal
forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

I. La justificacion y los objetivos de la investigacion.

Il. Los procedimientos que vayan a usarse Yy su propdsito, incluyendo la identificacion de los
procedimientos que son experimentales.

lll. Las molestias o los riesgos esperados.
IV. Los beneficios que puedan obtenerse.
V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto.

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en
el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

VIII. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad
de la informacioén relacionada con su privacidad.
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IX. EI compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el estudio,
aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendria
derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de dafios que la
ameriten, directamente causados por la investigacion.

Xl. Que, si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

ARTICULO 22.-

El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes
requisitos:

I. Ser& elaborado por el investigador principal, sefialando la informacién a que se refiere el
articulo anterior y atendiendo a las demas disposiciones juridicas aplicables.

Fraccion reformada DOF 02-04-2014.

Il. Sera revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en Investigacion de la
institucién de atencién a la salud. Fraccion reformada DOF 02-04-2014

lll. Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacién que éstos tengan con el
sujeto de investigacion.

IV. Deberé ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su representante
legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimira su huella digital
y a su nombre firmara otra persona que él designe.

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion
o de su representante legal.

ARTICULO 23.- Derogado. Articulo derogado DOF 02-04-2014
ARTICULO 24.-

Si existiera algin tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion del sujeto de
investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente su consentimiento, éste
debe ser obtenido por otro miembro del equipo de investigacién, completamente
independiente de la relacién investigador-sujeto.

ARTICULO 25.-
Derogado. Articulo derogado DOF 02-04-2014
ARTICULO 26.-
Derogado. Articulo derogado DOF 02-04-2014
ARTICULO 27.-

Cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una institucion por ser sujeto de
interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los articulos anteriores sera necesario
obtener la aprobacién previa de la autoridad que conozca del caso.

CAPITULO II.
De la Investigacion en Comunidades.
ARTICULO 28.-
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Las investigaciones referidas a la salud humana en comunidades serdn admisibles cuando
el beneficio esperado para ésta sea razonablemente asegurado y cuando los estudios
efectuados en pequerfia escala no hayan producido resultados concluyentes.

ARTICULO 29.-

En las investigaciones en comunidades, el investigador principal deberd obtener la
aprobacion de las autoridades de salud y otras autoridades civiles de la comunidad a
estudiar, ademas de obtener la carta de consentimiento informado de los individuos que se
incluyan en el estudio, dandoles a conocer la informacién a que se refieren los articulos 21
y 22 de este Reglamento. Tratdndose de comunidades que, por sus condiciones
econdémicas o sociales, se encuentren en situacidn de vulnerabilidad, entre ellas, las
comunidades y pueblos indigenas, se requerir4, ademas, que el Comité de Etica en
Investigaciébn de la institucion a la que pertenece el investigador principal, opine
favorablemente la realizacion de la investigacion. Parrafo adicionado DOF 02-04-2014

ARTICULO 30.- Derogado.
ARTICULO 31.-

Las investigaciones experimentales en comunidades sélo podran ser realizadas por
establecimientos que cuenten con la autorizacion previa de la Secretaria para llevarlas a
cabo, sin perjuicio de las atribuciones que correspondan a otras dependencias del Ejecutivo
Federal, y hubieren cumplido, en su caso, con los estudios de toxicidad, de acuerdo a las
caracteristicas de los productos y el riesgo que impliquen para la salud humana.

ARTICULO 32.-

En todas las investigaciones en comunidades, el disefio experimental debera ofrecer las
medidas practicas de proteccién para los individuos y asegurar que se obtendran resultados
validos, haciendo patrticipar el minimo de sujetos para que sea representativo.

ARTICULO 33.-

En cualquier investigacion comunitaria, las consideraciones éticas aplicables a la
investigacion sobre individuos deberan ser extrapoladas al contexto comunal en los
aspectos pertinentes.

CAPITULO III.
De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces.
ARTICULO 34.-

Ademas de las disposiciones generales de ética que deben cumplirse en toda investigacion
en seres humanos, aquélla que se realice en menores o incapaces debera satisfacer lo que
se establece en este capitulo, excepto cuando se trate de mayores de 16 afos
emancipados.

ARTICULO 35.-

Cuando se pretenda realizar investigaciones en menores de edad, se deber& asegurar que
previamente se han hecho estudios semejantes en personas de mayo de edad y en
animales inmaduros, excepto cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de
la etapa neonatal o padecimientos especificos de ciertas edades.

ARTICULO 36.-
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Para la realizacion de investigaciones en menores o incapaces, deberd, en todo caso,
obtenerse el escrito de consentimiento informado de quienes ejerzan la patria potestad o la
representacion legal del menor o incapaz de que se trate. Cuando dos personas ejerzan la
patria potestad de un menor, sélo sera admisible el consentimiento de una de ellas si existe
imposibilidad fehaciente o manifiesta de la otra para proporcionarlo o en caso de riesgo
inminentes para la salud o la vida del menor o incapaz.

ARTICULO 37.- Articulo reformado DOF 02-04-2014

Cuando la capacidad mental y estado psicoldgico del menor o incapaz lo permitan, debera
obtenerse, ademas, su aceptacion para ser sujeto de investigacion, después de explicarle
lo que se pretende hacer. El Comité de Etica en Investigacion podra dispensar el
cumplimiento de estos requisitos por causas justificadas.

ARTICULO 38.-

Las investigaciones clasificadas como de riesgo y con probabilidad de beneficio directo para
el menor o el incapaz, seran admisibles cuando:

.- El riesgo se justifique por la importancia del beneficio que recibira el menor o el incapaz.

Il.- El beneficio sea igual o mayor a otras alternativas ya establecidas para su diagnoéstico y
tratamiento.

ARTICULO 39.-

Las investigaciones clasificadas como de riesgo y sin beneficio directo al menor o al
incapaz, seran admisibles de acuerdo a las siguientes consideraciones:

I. Cuando el riesgo sea minimo:

A). La intervencién o procedimiento debera representar para el menor o el incapaz una
experiencia razonable y comparable con aquellas inherentes a su actual o esperada
situacién médica, Psicoldgica, social o educacional.

B). La intervencion del procedimiento deberd tener altas probabilidades de obtener
conocimientos generalizables sobre la condicion o enfermedad del menor o del incapaz,
gue sean de gran importancia para comprender el trastorno o para lograr su mejoria en
otros sujetos.

Il. Cuando el riesgo sea mayor al minimo:

A). La investigacion debera ofrecer grandes probabilidades de entender, prevenir o aliviar
un problema grave que afecte la salud y el bienestar de la nifiez o de los incapaces.

B). El titular de la institucién de atencion a la salud establecera una supervision estricta para
determinar si aumenta la magnitud de los riesgos previstos o0 surgen otros y suspendera la
investigacion en el momento en que el riesgo pudiera afectar el bienestar bioldgico,
psicolégico o social del menor o del incapaz.

CAPITULO IV.

De la investigacion en Mujeres en Edad Fértil:

Embarazadas, durante el ]’rabaio de Parto, Puerperio, Lactancia y Recién Nacidos; de la
utilizacién de Embriones, Obitos y Fetos v de la Fertilizacidn Asistida.

ARTICULO 40.-
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Para los efectos de este Reglamento se entiende por:
I. Mujeres en edad fértil. - Desde el inicio de la pubertad hasta el inicio de la menopausia.

Il. Embarazo. - Es el periodo comprendido desde la fecundacion del évulo (evidenciada por
cualquier signo o sintoma presuntivo de embarazo, como suspension de menstruacion o
prueba positiva del embarazo médicamente aceptada) hasta la expulsion o extraccion del
feto y sus anexos.

Ill. Embrion. - El producto de la concepcion desde la fecundacion del évulo hasta el final de
la decimosegunda semana de gestién.

IV. Feto. - El producto de la concepcion desde el principio de la decimotercera semana de
la gestacién hasta su expulsién o extraccion.

V. Obito Fetal. - La muerte del feto en el Gtero.

VI. Nacimiento vivo. - Es la expulsién o extraccion completa del producto de la concepcién,
del seno materno, cuando después de dicha separacion respire y lata el corazén, se haya
0 no cortado el cordén umbilical y esté o no desprendida la placenta.

VII. Nacimiento Muerto. - es la expulsibn o extraccion completa del producto de la
concepcioén, del seno materno, cuando después de dicha separacidn no respire ni lata el
corazon, se haya o no cortado el cordon umbilical y esté o no desprendida la placenta.

VIII. Trabajo de parto. - Es el periodo comprendido desde el inicio de las contracciones
uterinas (con caracteristicas progresivas de intensidad, irrigacion y duracién) y que termina
con la expulsién o extraccion del feto y sus anexos.

Puerperio. - Es el periodo que se inicia con la expulsién o extraccion del feto y sus anexos
hasta lograr la involucion de los cambios gestacionales (aproximadamente durante 42 dias).

X. Lactancia. - Es un fenédmeno fisiol6gico en el cual ocurre la secrecién lactea a partir de
la expulsion o extraccion del feto y sus anexos.

Xl. Fertilizacién asistida. - Es aquélla en que la inseminacion es artificial (homdloga o
heteréloga) e incluye la fertilizacion en vitro.

ARTICULO 41.-

Ademéas de las disposiciones generales de ética que deberan cumplirse en toda
investigacion en seres humanos, aquéllas que incluyan a los sujetos a que se refiere este
capitulo deberan satisfacer lo que se establece en los articulos: 42 al 56 de este
Reglamento.

ARTICULO 42.-

En las investigaciones clasificadas como de riesgo mayor que el minimo, que se realicen
en mujeres en edad fértil, deberan tomarse medidas para:

I. Certificar que las mujeres no estan embarazadas, previamente a su aceptacion como
sujetos de investigacion.

II. Disminuir en lo posible las probabilidades de embarazo durante el desarrollo de la
investigacion.

ARTICULO 43.-

Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto,
puerperio y lactancia; en nacimientos vivos 0 muertos; de la utilizacion de embriones, 6bitos
o fetos; y para la fertilizacion asistida, se requiere obtener la carta de consentimiento
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informado de la mujer y de su cényuge o concubinario de acuerdo a lo estipulado en los
articulos 21 y 22 de este Reglamento, previa informacién de los riesgos posibles para el
embrion, feto o recién nacido en su caso. El consentimiento del conyuge o concubinario
sé6lo podra dispensarse en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para
proporcionarlo; porque el concubinario no se haga cargo de la mujer o, bien, cuando exista
riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer, embrién, feto o recién nacido.

ARTICULO 44.-

Las investigaciones que se realicen en mujeres embarazadas deberan estar precedidas de
estudios realizados en mujeres no embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion
de estudios especificos que requieran de dicha condicion.

ARTICULO 45.-

Las investigaciones sin beneficio terapéutico en mujeres embarazadas, cuyo objetivo sea
obtener conocimientos generalizables sobre el embarazo, no deberan representar un riesgo
mayor al minimo para la mujer, el embrién o el feto.

ARTICULO 46.-

Las investigaciones en mujeres embarazadas que impliquen una intervencién o
procedimiento experimental no relacionado al embarazo, pero con beneficio terapéutico
para la mujer, como seria en casos de toxemia gravidica, diabetes, hipertension y
neoplasias, entre otros, no deberan exponer al embrién o al feto a un riesgo mayor al
minimo, excepto cuando el empleo de la intervencién o procedimiento se justifique para
salvar la vida de la mujer.

ARTICULO 47 .-

Las investigaciones en mujeres embarazadas, con beneficio terapéutico relacionado con el
embarazo, se permitiran cuando:

I. Tengan por objeto mejorar la salud de la embarazada con un riesgo minimo para el
embrion o feto.

Il. Estén encaminadas a incrementar la viabilidad del feto, con un riesgo minimo para la
embarazada.

ARTICULO 48.-
Durante la ejecucion de investigaciones en mujeres embarazadas:

I. Los investigadores no tendran autoridad para decidir sobre el momento, método o
procedimiento empleados para terminar el embarazo, ni participaran en decisiones sobre la
vialidad del feto.

1. Sélo con la autorizacion del Comité de Etica en Investigacién podra modificarse el método
para terminar el embarazo con propdsitos de investigacion, cuando tales modificaciones
signifiquen un riesgo minimo para la salud de la madre y no representen riesgo alguno para
la sobrevivencia del feto, y Fraccion reformada DOF 02-04-2014.

Ill. En todo caso queda estrictamente prohibido otorgar estimulos monetarios o de otro tipo
para interrumpir el embarazo, por el interés de la investigacién o por otras razones.

ARTICULO 49.-

La carta de consentimiento informado para investigaciones durante el trabajo de parto,
deberd obtenerse de acuerdo a lo estipulado en los articulos 21, 22, y 43 de este
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Reglamento, antes de que aquél se inicie y debiendo sefialar expresamente que el
consentimiento puede ser retirado en cualquier momento del trabajo de parto.

ARTICULO 50.-

Las investigaciones en mujeres durante el puerperio se permitiran cuando no interfieran con
la salud de la madre y del recién nacido.

ARTICULO 51.-

Las investigaciones en mujeres durante la lactancia seran autorizadas cuando no exista
riesgo para el lactante o cuando la madre decida no amamantarlo, se asegure su
alimentacién por otro método y se obtenga la carta de consentimiento informado de acuerdo
a lo estipulado en los articulos 21, 22 y 43 de este Reglamento.

ARTICULO 52.-

Los fetos seran sujetos de investigacion solamente si las técnicas y medios utilizados
proporcionan la maxima seguridad para ellos y la embarazada.

ARTICULO 53.-

Los recién nacidos no seran sujetos de investigacion hasta que se haya establecido con
certeza si son 0 no nacimientos vivos, excepto cuando la investigacion tenga por objeto
aumentar su probabilidad de sobrevivencia hasta la fase de viabilidad, los procedimientos
del estudio no causen el cese de sus funciones vitales o cuando, sin agregar ningun riesgo,
se busque obtener conocimientos generalizables importantes que no puedan obtenerse de
otro modo.

ARTICULO 54.-

Los nacimientos vivos podrdn ser sujetos de investigaciébn si se cumple con las
disposiciones sobre investigacion en menores, indicadas en este Reglamento.

ARTICULO 55.-

Las investigaciones con embriones, Obitos, fetos, nacimientos muertos, materia fetal
macerada, células, tejidos y érganos extraidos de éstos, seran realizadas de acuerdo a lo
dispuesto en el Titulo Décimo Cuarto de la Ley y en este Reglamento.

ARTICULO 56.-

La investigacion sobre fertilizacién asistida sélo sera admisible cuando se aplique a la
solucién de problemas de esterilidad que no se puedan resolver de otra manera,
respetandose el punto de vista moral, cultural y social de la pareja, aun si éste difiere con
el de investigador.

CAPITULO V.
De la Investigacidn en Grupos Subordinados.
ARTICULO 57.-

Se entiende por grupos subordinados a los siguientes: a los estudiantes, trabajadores de
laboratorios y hospitales, empleados, miembros de las fuerzas armadas, internos en
reclusorios o centros de readaptacion social y otros grupos especiales de la poblacion, en
los que el consentimiento informado pueda ser influenciado por alguna autoridad.

ARTICULO 58.-
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Cuando se realicen investigaciones en grupos subordinados, los representantes del nacleo
afectado o de las personas usuarias que participen en el Comité de Etica en Investigacion,
en términos de lo dispuesto por el parrafo segundo del articulo 41 Bis de la Ley, vigilaran:
Péarrafo reformado DOF 02-04-2014:

I. Que la participacion, el rechazo de los sujetos a intervenir o retiro de su consentimiento
durante el estudio, no afecte su situacion escolar, laboral, militar o la relacionada con el
proceso judicial al que estuvieran sujetos y las condiciones de cumplimiento de sentencia,
en su caso.

Il. Que los resultados de la investigacion no sean utilizados en perjuicio de los individuos
participantes.

Ill. Que la institucion de atencién a la salud y los patrocinadores se responsabilicen del
tratamiento médico de los dafios ocasionados y, en su caso, de la indemnizacion que
legalmente corresponda por las consecuencias dafiosas de la investigacion.

CAPITULO VL.

De la Investigacion en Organos, Tejidos y sus Derivados, Productos vy
Cadaveres de Seres Humanos.

ARTICULO 59.-

La investigacion a que se refiere este Capitulo comprende la que incluye la utilizacion de
organos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de seres humanos, asi como el
conjunto de actividades relativas a su obtencion, conservacion, utilizacién, preparacion,
suministro y destino final.

ARTICULO 60.-

La investigacion a que se refiere este Capitulo deberd observar, ademas del respeto,
dignidad y consideracion al cadaver humano, lo dispuesto por el presente Reglamento y lo
establecido en el Titulo Décimo Cuarto de la Ley y demas disposiciones juridicas aplicables.
Articulo reformado DOF 02-04-2014.

TITULO TERCERO.

De la investigacion de nuevos Recursos Profilacticos, de Diagndésticos,
Terapéuticos vy de Rehabilitacion.

CAPITULO I
Disposiciones Comunes.
ARTICULO 61.-

Cuando se realice investigacion en seres humanos, sobre nuevos recursos profilacticos, de
diagnostico, terapéutico y de rehabilitacion o se pretenda modificar los ya conocidos, debera
observarse, en lo aplicable, lo dispuesto en los articulos anteriores y satisfacer lo sefialado
en este Titulo.

ARTICULO 62.-

Los interesados en realizar las investigaciones a que se refiere este Titulo deberan obtener
la autorizacién de la Secretaria. Al efecto, presentaran su solicitud por escrito anexando la
siguiente documentacion: Parrafo reformado DOF 02-04-2014
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I. Protocolo de investigacion que debera contener un analisis objetivo y completo de los
riesgos involucrados, comparados con los riegos de los métodos de diagnéstico y
tratamiento establecidos y la expectativa de las condiciones de vida del sujeto con y sin el
procedimiento o tratamiento propuesto.

Il. Carta de aceptacion del titular de la institucion donde se efectuaria la investigacion, asi
como del investigador principal responsable de la misma; Fraccion reformada DOF 02-04-
2014

l1l. Dictamen favorable de los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion y, en su
caso, de Bioseguridad; Fraccion reformada.

IV. Descripcion de los recursos disponibles, incluyendo areas, equipo y servicios auxiliares
de laboratorios y gabinetes; V. Descripcion de los recursos disponibles para el manejo de
urgencias médicas.

VI. Historial profesional del investigador principal, que incluya su preparacion académica,
produccién cientifica representativa y practica clinica o experiencia en el area de la
investigacion propuesta.

VII. Aguélla que compruebe la preparacion académica y experiencia del personal médico,
paramédico y otros expertos que participaran en las actividades de la investigacion;
Fraccion reformada DOF 02-04-2014.

VIII. Aquélla con la que, en su caso, se acredite la informacién, sefialada en los articulos 69
y 73 de este Reglamento, y Fraccién reformada DOF 02-04-2014.

IX. La demés que sefialen las disposiciones juridicas aplicables. Fraccion reformada DOF
02-04-2014 Los interesados podran presentar con su solicitud de autorizacién el dictamen
emitido por un tercero autorizado para tal efecto por la Secretaria, el cual debera contener
el informe técnico sobre la seguridad y validez cientifica del protocolo de investigacion
correspondiente, de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables, mismo que sera
valorado por la Secretaria, a efecto de determinar si procede otorgar la autorizacion. En
este supuesto, la Secretaria resolvera lo conducente, en un plazo de treinta dias habiles,
contados a partir del dia siguiente al de la presentacién de la solicitud. Parrafo adicionado
DOF 02-04-2014

ARTICULO 63.-

Cuando exista patrocinio u otras formas de remuneracién, deberan establecerse las
medidas necesarias para evitar que éstos originen conflictos de interés al investigador
principal en la proteccién de los derechos de los sujetos de investigacién, aunque hayan
dado su consentimiento en la preservacion de la veracidad de los resultados y en la
asignacion de los recursos.

ARTICULO 64.-

En el desarrollo de las investigaciones contempladas en este Titulo deberan cumplirse las
obligaciones siguientes:

I. El investigador principal informaréa al Comité de Etica en Investigacion de todo efecto
adverso probable o directamente relacionado con la investigacion; Fraccion reformada DOF
02-04-2014.

IIl. El titular de la institucion, a su vez, notificara a la Secretaria la presencia de cualquier
efecto adverso, dentro de un plazo méaximo de 15 dias habiles siguientes (sic DOF 06-01-
1987) a su presentacion.
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lll. El investigador principal, el Comité de Etica en Investigacion, los funcionarios facultados
de la institucion de atencién a la salud de que se trate o la Secretaria, deberan suspender
0 cancelar la investigacibn ante la presencia de cualquier efecto adverso que sea
impedimento desde el punto de vista ético o técnico para continuar con el estudio. Fraccion
reformada DOF 02-04-2014.

IV. La institucién de atencion a la salud rendird a la Secretaria un informe dentro de los 15
dias habiles siguientes a aquél en que se haya acordado la suspension o cancelacién del
estudio, que especifique el efecto advertido, las medidas adoptadas y secuelas producidas.

V. Las demas que sefalen las disposiciones juridicas aplicables. Fraccion reformada DOF
02-04-2014.

CAPITULO Il
De la Investigacion Farmacologica.
ARTICULO 65.-

Para los efectos de este Reglamento, se entiende por investigacion farmacoldgica a las
actividades cientificas tendientes al estudio de medicamentos y productos biolégicos para
uso en humanos, respecto de los cuales no se tenga experiencia previa en el pais, que no
hayan sido registrados por la Secretaria y, por lo tanto, no sean distribuidos en forma
comercial, asi como los medicamentos registrados y aprobados (sic DOF 06-01-1987) para
su venta, cuando se investigue su uso con modalidades, indicaciones, dosis o vias de
administracion diferentes de las establecidas, incluyendo su empleo en combinaciones.

ARTICULO 66.-

La investigacion de medicamentos en farmacologia clinica comprende la secuencia de
estudios que se llevan a cabo desde que se administran por primera vez al ser humano
hasta que se obtienen datos sobre su eficacia, calidad y seguridad terapéutica en grandes
grupos de poblacion. Para tal efecto se consideran las siguientes fases: Parrafo reformado
DOF 02-04-2014

FASE |.- Es la administracion por primera vez de un medicamento de investigacion al ser
humano sano, sin beneficio diagndstico o terapéutico, en dosis Unicas o mudltiples, en
grupos pequerios hospitalizados, para establecer parametros farmacol6gicos iniciales en el
hombre.

FASE Il.- Es la administracién de un medicamento de investigacién al ser humano enfermo,
en dosis Unicas o maltiples, en grupos pequefios hospitalizados, para determinar su eficacia
inicial y otros parametros farmacolédgicos en el organismo enfermo.

FASE lll.- Es la administracién de un medicamento de investigacion a grupos grandes de
pacientes (generalmente externos), para definir su utilidad terapéutica e identificar
reacciones adversas, interacciones y factores externos que puedan alterar el efecto
farmacoldgico.

FASE IV.- Son estudios que se realizan después de que se concede al medicamento
registro y autorizacion para su venta, y tiene por objeto generar nueva informacion sobre la
seguridad del medicamento durante su empleo generalizado y prolongado.

ARTICULO 67.-

Todas las investigaciones en farmacologia clinica que se realicen, deberdn estar
precedidas por estudios preclinicos completos que incluyan caracteristicas fisico-quimicas,
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actividad farmacoldgica, toxicidad, farmacocinética, absorcién, distribucioén, metabolismo y
excrecion del medicamento en diferentes especies de animales; frecuencias, vias de
administracion y duracién de las dosis estudiadas que pueden servir como base para la
seguridad de su administracién en el ser humano; también se requeriran estudios sobre
muta génesis, teratogénesis y carcinogénesis.

ARTICULO 68.-

Los estudios de toxicologia preclinica requeridos para cada farmaco estaran en funciéon de
éste en particular, de la toxicologia potencial conocida de otros con estructura quimica
similar y de la via y tiempo de administracion que se pretenda utilizar en el ser humano.

ARTICULO 69.-

El empleo en seres humanos de medicamentos de investigacién durante su valoracion a
través de las fases | a IV de investigacién farmacol6gica clinica, se hara con la autorizacion
de la Secretaria. Al efecto, las instituciones deberan presentar la documentacion que indica
el articulo 62 de ese Reglamento, ademas de la siguiente:

I. La informacion farmacoldgica bésica y preclinica del medicamento.

Il. La informacién previamente obtenida sobre farmacologia clinica, en casos de las fases
II, 'y IV y pruebas de disponibilidad cuando se requieran.

ARTICULO 70.-

Los estudios de farmacologia clinica fase |, de medicamentos nuevos antineoplasicos y de
otros con indice terapéutico muy reducido, seran permitidos cuando:

I. Estén fundamentados en estudios preclinicos que demuestren la actividad farmacolégica
del medicamento e indiquen con claridad las caracteristicas de su toxicidad.

Il. Se realicen solamente en sujetos voluntarios con la enfermedad especifica avanzada,
confirmada por medios de diagnéstico adicionales, que no hayan presentado respuesta
terapéutica a ningun otro tratamiento disponible y en quienes el medicamento nuevo
pudiera ofrecer un beneficio terapéutico.

lll. No ocasionen gastos al paciente.
ARTICULO 71.-

En el tratamiento de urgencia en condiciones que amenazan la vida de una persona, cuando
se considere necesario usar un medicamento de investigacion o un medicamento conocido
empleando indicaciones, dosis y vias de administracién diferentes de las establecidas, el
médico tratante debera obtener el dictamen favorable de los Comités de Investigacion y de
Etica en Investigacion de la institucion de atencién a la salud, asi como la carta de
consentimiento informado del sujeto de investigacion o, en su caso, de su representante
legal, segun lo permitan las circunstancias, de acuerdo a las siguientes bases: Parrafo
reformado DOF 02-04-2014:

I. Los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion seran informados del empleo
del medicamento de investigacion de manera anticipada si el investigador puede prever la
necesidad de su uso en situaciones de urgencia. En forma posterior, si el uso del
medicamento, la indicacion, dosis o vias de administracion nuevas surgieran como
necesidades no previstas. En ambos casos los Comités emitiran el dictamen en favor o en
contra de aprobar el uso planeado o la repeticion del uso no previsto del medicamento, y
Fraccion reformada DOF 02-04-2014.
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Il. La carta de consentimiento informado sera obtenida del sujeto de investigacién, en su
aso (sic DOF 06-01-1987), de su representante legal o del familiar mas cercano en vinculo,
excepto cuando la condicion del sujeto le incapacite o impida otorgarlo, el representante
legal o el familiar no estén disponibles y el dejar de usar el medicamento de investigacion
represente un riesgo casi absoluto de muerte.

CAPITULO Il
De la Investigaciéon de Otros Nuevos Recursos.
ARTICULO 72.-

Para los efectos de este Reglamento, se entiende por investigacion de otros nuevos
recursos o modalidades diferentes de las establecidas, a las actividades cientificas
tendientes al estudio de materiales, injertos, trasplantes, prétesis, procedimientos fisicos,
guimicos y quirargicos, instrumentos, aparatos, 6rganos artificiales y otros métodos de
prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitaciéon que se realicen en seres humanos o
en sus productos bioldgicos, excepto los farmacoldgicos.

ARTICULO 73.-

Toda investigacion a la que se refiere a este Capitulo debera contar con la autorizacion de
la Secretaria. Al efecto, las instituciones deberan presentar la documentacion que se indica
en el articulo 62 de este Reglamento, ademas de la siguiente:

I. Los fundamentos cientificos, informacién sobre la experimentacion previa realizada en
animales, en laboratorio.

Il. Estudios previos de investigacion clinica, cuando los hubiere.
ARTICULO 74.-

Las investigaciones relacionadas con la disposicion de Organos, tejidos y células,
incluyendo la sangre y sus componentes, debera sujetarse a lo previsto por la Ley, el
presente Reglamento y las demas disposiciones juridicas aplicables. Articulo reformado
DOF 02-04-2014 TITULO TERCERO BIS Terceros Autorizados Titulo adicionado DOF 02-
04-2014 CAPITULO UNICO Capitulo adicionado DOF 02-04-2014 ARTICULO.

74 BIS 1.-

Para efectos de este Reglamento, se considera tercero autorizado a la persona fisica o
moral autorizada por la Secretaria para emitir los dicthmenes a que hace referencia el
parrafo segundo del articulo 102 de la Ley. Articulo adicionado DOF 02-04-2014
ARTICULO.

74 BIS 2.-

La Secretaria publicara en el Diario Oficial de la Federacion las convocatorias dirigidas a
las personas fisicas y morales interesadas en fungir como tercero autorizado, en las cuales
se estableceran, entre otros aspectos, el alcance, los requisitos y las condiciones para su
autorizacion. Articulo adicionado DOF 02-04-2014

ARTICULO 74 BIS 3.- La Secretaria formara un comité técnico integrado por expertos en
materia de investigacion en seres humanos, representantes de cAmaras y asociaciones y,
en su caso, de la entidad de acreditacion, que tendra como funcién opinar técnicamente las
solicitudes para el otorgamiento de autorizaciones de terceros. La operacion vy
funcionamiento del comité técnico a que se refiere el parrafo anterior, serd conforme a las
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reglas de operacion que para tal efecto emita dicho comité. Articulo adicionado DOF 02-04-
2014.

ARTICULO 74 BIS 4.- Articulo adicionado DOF 02-04-2014

Para obtener la autorizacion como tercero autorizado, el interesado debera cumplir con los
siguientes requisitos:

I. Presentar solicitud en el formato que establezca la Secretaria. Para tal efecto, la
Secretaria dard a conocer el formato correspondiente mediante publicacion que se realice
en el Diario Oficial de la Federacion.

Il. Acompanfar la documentacion que acredite la experiencia y capacidad legal, técnica,
material, humana y financiera para emitir los dictdAmenes a que se refiere el segundo parrafo
del articulo 102 de la Ley.

lll. Contar con las instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios
y demas actividades necesarias para emitir los dictamenes a que se refiere el segundo
parrafo del articulo 102 de la Ley.

IV. Contar con procedimientos normalizados de operacion que garanticen la calidad en el
desempefio de sus funciones.

V. Acompafar escrito que sefiale bajo protesta de decir verdad, que no esta sujeto a
influencia directa por algun fabricante, comerciante, persona fisica o moral, mercantil de los
protocolos de investigacion a dictaminar.

VI. Presentar sus propuestas de actividades para dictaminar protocolos de investigacion,
asi como describir los servicios que pretende prestar y los procedimientos a utilizar para
realizar dichos dictamenes.

ARTICULO 74 BIS 5.-

Presentada la solicitud para la autorizacion de tercero autorizado, la Secretaria procedera
a realizar las visitas de verificacién y, conjuntamente con el comité a que se refiere el
articulo 74 Bis 3 del presente Reglamento, realizara las evaluaciones que sean necesarias
para dictaminar si se cumplen los requisitos a que se refiere el articulo anterior. En caso de
no ser favorable el dictamen que emita la Secretaria, se otorgara un plazo de hasta ciento
ochenta dias naturales al solicitante, contados a partir del dia siguiente al que se le haya
notificado dicho dictamen, para corregir las anomalias detectadas. El plazo otorgado podra
prorrogarse por un periodo igual, por una sola ocasién, cuando el solicitante justifique la
necesidad de ello. En caso de que el solicitante no corrija las anomalias detectadas en el
plazo que se le otorgue, conforme a lo dispuesto en el parrafo anterior, se tendra por
desistida su solicitud. Articulo adicionado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 74 BIS 6.-

La autorizacion como tercero tendra una vigencia de dos afios, misma que podra
prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado. Articulo adicionado DOF 02-04-
2014.

ARTICULO 74 BIS. 7.-
Los terceros autorizados deberan:

I. Cumplir con las disposiciones contenidas en la Ley, este Reglamento y deméas
disposiciones juridicas aplicables.
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Il. Abstenerse de prestar sus servicios como tercero autorizado, cuando sean accionistas,
asesores, causahabientes, apoderados, consejeros, comisarios, o cualquier otro tipo de
relacién con la persona que solicita sus servicios, que pueda significar un conflicto de
intereses.

lll. Informar de manera inmediata a la Secretaria, de cualquier irregularidad o
incumplimiento a las disposiciones sanitarias que identifiquen durante la evaluacion de los
protocolos de investigacion que realice.

IV. Proporcionar a la Secretaria informes sobre los dictAmenes y recomendaciones técnicas
gue expidan sobre los protocolos de investigacién que evallen, asi como proporcionar la
informacién que les sea requerida por dicha dependencia.

V. Asistir a la Secretaria en casos de emergencia sanitaria.

VI. Permitir la verificacion de sus actividades por parte de la Secretaria y facilitar a sus
verificadores el libre acceso a sus instalaciones. Articulo adicionado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 74 BIS 8.-

El resultado de las pruebas que realice el tercero autorizado, se hara constar en un
dictamen que sera firmado, bajo su responsabilidad, por la persona facultada para ello.
Dichos dictamenes tendran validez ante la Secretaria conforme a las funciones que le
hayan sido autorizadas al tercero. Articulo adicionado DOF 02-04-2014

ARTICULO 74 BIS 9.-

La Secretaria podra, en cualquier tiempo, realizar visitas de verificaciéon a los terceros
autorizados para comprobar que las condiciones bajo las cuales se otorgé la autorizacién
correspondiente son cumplidas. Articulo adicionado DOF 02-04-2014

ARTICULO 74 BIS 10.-

Si derivado de las visitas de verificacion, la Secretaria advierte que las condiciones a que
se refiere el articulo anterior no subsisten, o bien, no se cumple con las disposiciones
juridicas aplicables, ésta prevendra al interesado para que subsane las anomalias
encontradas y le otorgara un plazo de hasta ciento ochenta dias, contados a partir del dia
siguiente al que se le haya notificado dichas anomalias, para corregirlas. Lo anterior, sin
perjuicio de que cuando la irregularidad detectada implique un riesgo para la salud, la
Secretaria podra ordenar la suspension temporal de las actividades que realiza el tercero
autorizado. Si el tercero autorizado no desahoga la prevencion, en el plazo que se le otorgue
conforme a lo dispuesto en el parrafo anterior, sera causa de suspension de la autorizacién
otorgada, en términos del articulo 412 de la Ley, y la Secretaria concedera un nuevo plazo
de noventa dias para corregir dichas irregularidades. En caso de que no se cumpla con lo
sefalado por la Secretaria dentro de este Ultimo plazo, se revocara la autorizacion. Articulo
adicionado DOF 02-04-2014

ARTICULO 74 BIS 11.-

La Secretaria publicara en el Diario Oficial de la Federacion la relacién de los terceros
autorizados para dictaminar protocolos de investigacién, asi como las suspensiones y
revocaciones a dichas autorizaciones. Articulo adicionado DOF 02-04-2014.

TITULO CUARTO

De la Biosequridad de las Investigaciones.
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CAPITULO |

De la Investigacion con Microorganismos Patégenos o Material Biol6gico que
pueda Contenerlos.

ARTICULO 75.-

Las instituciones de salud a que se refiere el articulo 98 de este Reglamento, en las que se
realicen investigaciones con microorganismos patégenos o material biolégico que pueda
contenerlos, deberan:

I. Contar con las instalaciones y equipo de laboratorio de acuerdo a las normas técnicas
gue al efecto emita la Secretaria, que garanticen la contencién fisica idénea para el manejo
seguro de tales gérmenes.

Il. Elaborar un manual de procedimientos para los laboratorios de microbiologia y ponerlo
a la disposicion del personal profesional, técnico, de servicio y de mantenimiento.

IIl. Adiestrar al personal sobre la manipulacién, transporte, utilizacién, descontaminacion y
eliminacion de desechos.

IV. Determinar la necesidad de vigilancia médica del personal que participe en las
investigaciones y, en su caso, implementarla.

V. Establecer un programa de supervision y seguimiento de seguridad en los laboratorios
de microbiologia.

VI. Disponer de bibliografia actualizada y un archivo sobre las (sic DOF 06-01-1987)
seguridad de los equipos, la disponibilidad de sistemas de contencién, normas y
reglamentos, riesgos involucrados y otros aspectos relacionados, y VII. Cumplir con las
demas disposiciones que determine la Secretaria.

ARTICULO 76.-

En las instituciones de salud mencionadas en el articulo anterior, los laboratorios de
microbiologia cumplirdn con los requisitos que sefalen las normas técnicas que dicte la
Secretaria y se clasificaran en tres tipos:

|. Laboratorio Basico de Microbiologia.

Il. Laboratorio de Seguridad Microbiologica.

lll. Laboratorio de Maxima Seguridad Microbiol6gica.
ARTICULO 77.-

El Manual de Procedimientos al que se refiere el articulo 75 fraccion Il, de este Reglamento,
describira los siguientes aspectos:

I. Practicas de laboratorio.

Il. Seguridad personal de los empleados.

Ill. Manejo y mantenimiento de insolaciones y equipos.

IV. Situaciones de emergencia; Fraccion reformada DOF 02-04-2014.

V. Restricciones de entrada y transito.

VI. Recepcion y transporte de materiales biologicos; Fraccion reformada DOF 02-04-2014.
VII. Disposiciones de desechos.

VIIl. Descontaminacion.
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IX. Los demas que se consideren necesarios para lograr la seguridad microbiolégica.
ARTICULO 78.-

El investigador principal, de acuerdo con su superior jerarquico, el Comité de Bioseguridad
y el titular de la institucién de atencion a la salud, determinara, conforme a las disposiciones
aplicables, el tipo de laboratorio en el que debera realizar las investigaciones propuestas,
asi como los procedimientos respectivos, tomando en cuenta el grado de riesgo de infeccién
gue presenten los microorganismos a utilizar. Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 79.-

Para evaluar el grado de riesgo de infeccibn a que se refiere el articulo anterior, la
Secretaria emitira la norma técnica correspondiente y clasificara a los microorganismos
dentro de cuatro Grupos, segun los siguientes criterios:

Grupo de Riesgo I: Microorganismos que representan escaso riesgo para el individuo y la
comunidad.

Grupo de Riesgo lI: Microorganismos que representan riesgo moderado para el individuo
y limitado para la comunidad.

Grupo de Riesgo lll: Microorganismos que representan riesgo elevado para el individuo y
escaso para la comunidad.

Grupo de Riesgo IV: Microorganismos que representan riesgo elevado para el individuo y
para la comunidad.

ARTICULO 80.-

Los microorganismos que se clasifiquen en los grupos de riesgo | y || deberdn manejarse
en laboratorios de tipo basico de microbiologia, empleando gabinetes de seguridad cuando
se considere necesario.

ARTICULO 81.-

Los microorganismos que se clasifiquen en el grupo de riesgo lll deberan manejarse en
laboratorios de seguridad microbioldgica.

ARTICULO 82.-

Los microorganismos que se clasifiguen en el grupo de riesgo IV deberan manejarse en
laboratorios de maxima seguridad microbiologia, bajo la autorizacion y control de las
autoridades sanitarias correspondientes a que alude el articulo 40. de la Ley.

ARTICULO 83.-

Durante el desarrollo de las investigaciones a las que se refiere este Capitulo, el
investigador principal tendra a su cargo:

I. Determinar los riesgos reales y potenciales de las investigaciones propuestas y, en caso
de que se aprueben por parte de los Comités de la institucion de salud, conforme a su
ambito de competencia, darlos a conocer a los investigadores asociados y al demas
personal que participara en la investigacion; Fracciéon reformada DOF 02-04-2014.

Il. Determinar el nivel apropiado de contencion fisica, seleccionar las préacticas
microbioldgicas idoneas y disefiar procedimientos para atender posibles accidentes durante
la investigacion e instruir al personal participante sobre estos aspectos.

lll. Vigilar que el personal participante cumpla con los requerimientos de profilaxis médica,
vacunaciones o pruebas serologicas.
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IV. Supervisar que el transporte de materiales infecciosos se haga en forma apropiada, de
acuerdo a las disposiciones juridicas aplicables. Fraccion reformada DOF 02-04-2014.

V. Informar al Comité de Bioseguridad sobre la ocurrencia de enfermedad entre el personal
participante en la investigacion, que pudiera atribuirse a la inoculacién transcutanea,
ingestion o inhalacion de materiales infecciosos, asi como accidentes que causen
contaminacion que pueda afectar al personal o al ambiente, y Fraccion reformada DOF
02-04-2014.

VI. Informar al Comité de Bioseguridad las dificultades o fallas en la implantacién de los
procedimientos de seguridad, asi como corregir errores de trabajo que pudiera ocasionar la
liberacion de material infeccioso y asegurar la integridad de las medidas de contencion
fisica. Fraccion reformada DOF 02-04-2014.

ARTICULO 84.-

El Comité de Bioseguridad de las instituciones de salud deberan realizar visitas con la
periodicidad que ellos determinen, para evaluar el cumplimiento de las medidas de
seguridad y emitir recomendaciones a las practicas de laboratorio, incluyendo la suspension
temporal o definitiva de las investigaciones que representen un riesgo no controlado de
infecciébn o contaminacion para los trabajadores de laboratorio, la comunidad o el medio
ambiente. Articulo reformado DOF 02-04-2014.

CAPITULO II.

De la investigacion que impligue construccidon y manejo de acidos nucleicos
recombinantes.

ARTICULO 85.-

Para los efectos de este Reglamento, se entendera por 4cidos nucleicos (sic DOF 06-01-
1987) recombinantes a las nuevas combinaciones de material genético obtenidas fuera de
una célula viviente, por medio de la insercion de segmentos naturales o sintéticos de acido
desoxirribonucleico en un virus, pladsmido bacteriano u otras moléculas de acido
desoxirribonucleico, que sirven como sistema vector para permitir su incorporacion en una
célula huésped, en la que no se encuentran en forma natural, pero en la que seran capaces
de replicarse. Igualmente quedan comprendidas las moléculas de acido desoxirribonucleico
gue resultan de dicha replicacion.

ARTICULO 86.-

Las investigaciones con acidos nucleicos recombinantes deberan disefiarse en tal forma
gue se logre el maximo nivel de contencion biolégica, seleccionando los sistemas de
huésped y vector idoneos que disminuyan la probabilidad de diseminacién fuera del
laboratorio de las moléculas recombinantes, tomando en cuenta el origen del material
genético y las normas técnicas que emita la Secretaria.

ARTICULO 87.-

El investigador principal, de acuerdo con su superior jerarquico, el Comité de Bioseguridad
y el titular de la institucion de salud, determinard, conforme a las disposiciones juridicas
aplicables, el tipo de laboratorio de microbiologia en el que habra de realizar los
experimentos a que se refiere este Capitulo, tomando en cuenta el origen del material
genético que se pretenda replicar. Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 88.-
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Se requiere la autorizacibn de la Secretaria para iniciar los siguientes tipos de
experimentacion:

I. Formacion de acido desoxirribonucleico recombinante derivado de los microorganismos
patdégenos que queden clasificados en los grupos de riesgo Il y IV a que se refiere el articulo
79 de este Reglamento, asi como la formacion de material genético recombinante derivado
de las células que son infectadas por tales agentes, independientemente del sistema de
huésped y vector que se use.

Il. Construccién intencional de acidos nucleicos recombinantes para inducir la biosintesis
de toxinas potentes para los vertebrados.

lll. Liberacion internacional (sic DOF 06-01-1987) al ambiente de cualquier microorganismo
gue porte acidos nucleicos recombinantes.

IV. Transferencia de resistencia a los antibiéticos a microorganismos que no la adquieren
en la naturaleza, si tal transferencia pudiera afectar negativamente el empleo del antibiético
en medicina humana.

V. Experimentos con microorganismos con acidos nucleicos recombinantes en cultivos
mayores de 10 litros, debido a que su contencioén fisica y biol6gica es mas dificil, a menos
gue las moléculas recombinantes se hayan caracterizado rigurosamente y se demuestre la
ausencia de genes peligrosos en ellas. Quedan excluidos aquellos procesos de caracter
industrial y agropecuario no relacionados directa y especificamente con las actividades
establecidas en el articulo 30. del presente Reglamento.

CAPITULO 1l

De la investigacién con isétopos radiactivos v dispositivos y generadores de
radiaciones ionizantes vy electromagnéticas.

ARTICULO 89.-

Las investigaciones que impliquen el uso de isétopos radiactivos y dispositivos generadores
de radiaciones ionizantes y electromagnéticas en seres humanos para fines médicos,
deberan realizarse de conformidad con las leyes, reglamentos y demas disposiciones
juridicas aplicables. Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 90.-

En las instituciones de salud donde se realicen las investigaciones a que se refiere este
Capitulo, el Comité de Bioseguridad vigilara que para cada estudio se autorice a la persona
responsable de la seguridad radioldgica por parte de la Comisién Nacional de Seguridad
Nuclear y Salvaguardias, para el cumplimiento de los requisitos y obligaciones que deriven
como encargado de la seguridad radiolégica. Articulo reformado DOF 02-04-2014

ARTICULO 91.-

La persona responsable a la que se alude en el articulo anterior debera: 1. Definir, implantar
y vigilar el cumplimiento de las medidas de seguridad radiolégica y fisica; Il. Elaborar, en
los términos de la Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear, un
manual de procedimientos disponibles para todo el personal, en el que se describiran los
procedimientos de identificacién y control de las fuentes de radiacion; zonas permitidas y
restringidas; registro y control del equivalente de dosis del personal ocupacionalmente
expuesto y del ambiente; entrenamiento y exadmenes meédicos al personal
ocupacionalmente expuesto; plan de emergencia en casos de accidentes que contaminen
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al personal o al medio ambiente, entre otros, y Ill. Adiestrar al personal sobre
procedimientos de trabajo y las caracteristicas del laboratorio y equipo.

ARTICULO 92.-

El personal involucrado directa o indirectamente en las investigaciones a que se refiere este
Capitulo, debera estar adecuadamente informado por la persona responsable de la
seguridad radiolégica, sobre los riesgos a la salud que representan las dosis de radiacion
a las que se expone, asi como conocer los principios basicos de proteccion radioldgica,
como son: blindaje, tiempo de exposicién, distancia y control de la contaminaciéon y
desechos radiactivos, entre otros, con el objeto de que se garantice un conocimiento preciso
de las medidas de proteccién radioldgica que asegure la bioseguridad de los
procedimientos utilizados en la investigacion, con la participacion que corresponda a la
Secretaria de Energia. Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 93.-

En estas investigaciones, el personal ocupacionalmente expuesto debera ser mayor de 18
afos. Cuando tal personal sean mujeres en edad fértil, las exposiciones deberan distribuirse
lo mas uniformemente posible en el tiempo, con objeto de proteger, en su caso, al embrién
durante el periodo de organogénesis, antes de que se haga el diagndstico de embarazo.
Las mujeres embarazadas sO6lo podran continuar el trabajo que las exponga
ocupacionalmente, si se asegura que las exposiciones se distribuiran lo mas uniformemente
posible en el tiempo y cuando sea improbable que reciban un tercio de la dosis equivalente
anual que debera especificarse en las normas de bioseguridad de acuerdo a la energia
radiactiva especifica. Las mujeres embarazadas o0 en periodo de lactancia, no deberan
trabajar en lugares donde exista riesgo de incorporacién de materiales radiactivos.

ARTICULO 94.-

La institucion de salud en donde se realice investigacién con materiales radiactivos deberan
nombrar un meédico o institucién de atencion médica que sera responsable de realizar
examenes médicos al personal ocupacionalmente expuesto, con objeto de:

I. Determinar su aptitud, desde el punto de vista de su salud, para realizar el trabajo
considerado, antes de que se expongan a radiaciones.

Il. Identificar cambios en su salud que pudieran resultar de la exposicion a radiaciones
durante el desempefio de sus labores.

IIl. Detectar efectos tardios de las radiaciones, inclusive después de que la exposicién ha
cesado.

ARTICULO 95.-
Los estudios que impliquen la exposicién del sujeto de investigacion a radiaciones deberan:

I. Justificarse porque no sea posible obtener la misma informacion con menor riesgo
mediante investigaciones que empleen otras técnicas.

Il. Ser disefiadas optimizando la proteccion del sujeto, de manera que la radiacion que éste
reciba se reduzca al minimo razonables que permita la obtencién de la informacion
buscada.

ARTICULO 96.-

En las investigaciones sin beneficio directo al sujeto de investigacion, los limites de dosis
equivalente, limites secundarios, los limites derivados, asi como limites autorizados,
deberan ser especificados en los proyectos de investigacién, tomando en cuenta si es
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radiacién externa, interna, los tejidos con apego a la norma de bioseguridad las cuales
deben coincidir con las normas de la Comisiébn Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias. Se prohibe la investigacion que incluya la exposicion de mujeres
embarazadas a materiales radiactivos o dispositivos generadores de radiacion ionizante.

ARTICULO 97.-

En las investigaciones con beneficio directo al sujeto de investigacion, el criterio para limitar
las dosis de radiaciones debe ser el mismo que se aplica para otras exposiciones requeridas
por razones médicas, como las debidas a procedimientos de diagnéstico y tratamiento.

TITULO QUINTO.

De los Comités Internos en las Instituciones de Salud Denominacién del Titulo
reformada DOF 02-04-2014 CAPITULO UNICO.

ARTICULO 98.-

Para los efectos del presente Reglamento, se considera como institucién de salud donde
se realice investigacion para la salud, a toda unidad organicamente estructurada
perteneciente a una dependencia o entidad de la Administracién Publica, o a una institucién
social o privada en donde se lleve a cabo una o varias de las actividades establecidas en
el articulo 50. del presente Reglamento.

ARTICULO 99.-

En toda institucion de salud en donde se realice investigacion para la salud, bajo la
responsabilidad de los directores o titulares respectivos y de conformidad con las
disposiciones aplicables, se constituiran:

I. Un Comité de Etica en Investigacion en el caso de que realicen investigacién en seres
humanos; Fraccién reformada DOF 02-04-2014.

II. Un Comité de Bioseguridad encargado de determinar y normar al interior de la instituciéon
el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria genética, con base en las
disposiciones juridicas aplicables, y Fraccion reformada DOF 02-04-2014.

Ill. Un Comité de Investigacién, cuya integracion sera obligatoria para las instituciones de
atencion a la salud. Fraccién reformada DOF 02-04-2014.

ARTICULO 100.-

Las funciones generales de los Comités a que se refiere el articulo anterior, seran las
siguientes: Parrafo reformado DOF 02-04-2014:

I. Proporcionar asesoria a los titulares o responsables de la institucién, que apoye la
decision sobre la autorizacion para el desarrollo de investigaciones.

Il. Auxiliar a los investigadores para la realizacién éptima de sus estudios.
Il. Vigilar la aplicacion de este Reglamento y demas disposiciones aplicables.
ARTICULO 101.-

Los titulares de las instituciones de salud registraran los Comités a que se refiere el articulo
99 del presente Reglamento ante la Secretaria, la cual determinara las caracteristicas y la
periodicidad de los informes que habran de proporcionar. Cuando se trate de los Comités
de Etica en Investigacion, el registro se realizara ante la Comision Nacional de Bioética.
Articulo reformado DOF 02-04-2014.
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ARTICULO 102.-

El titular de la institucion de salud, con base en los dictimenes de los Comités de
Investigacion, de Etica en Investigacion y de Bioseguridad, segun corresponda, decidira si
autoriza la realizacion de las investigaciones que sean propuestas, excepto cuando se trate
de investigaciones que requieran la autorizacion de la Secretaria, en términos de los
articulos 31, 62, 69, 71, 73 y 88 de este Reglamento. Para efectos de lo establecido en el
parrafo anterior, los Comités de Etica en Investigacion, de Investigacion y de Bioseguridad,
podran sesionar conjuntamente. Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 103.-

Los Comités de Investigacion y de Bioseguridad se integrardn con un minimo de tres
cientificos, con experiencia en materia de investigacion. Articulo reformado DOF 02-04-
2014.

ARTICULO 104.-

Los Comités de Etica en Investigacion se integraran por personal médico de distintas
especialidades y por personas de las profesiones de psicologia, enfermeria, trabajo social,
sociologia, antropologia, filosofia o derecho que cuenten con capacitacion en bioética,
siendo imprescindible contar con representantes del nucleo afectado o de personas
usuarias de los servicios de salud, hasta el nUmero convenido por sus miembros, de
conformidad con las disposiciones generales que al efecto emita la Secretaria. Articulo
reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 105.-

Para constituir el Comité de Bioseguridad se incluirdn cientificos con amplia experiencia o
conocimiento en este campo, sean o no miembros del personal de la instituciéon de salud,
para asegurar que las actividades de investigacion se realicen bajo adecuadas medidas de
bioseguridad. Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 106.-

Para constituir el Comité de Investigacion se dara preferencia a los miembros de la
institucién de salud con conocimientos y experiencia en la metodologia cientifica. Articulo
reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 107.-

Cuando dentro de la institucion no se logre reunir a las personas adecuadas para constituir
los Comités, el titular respectivo podra solicitar el apoyo y asesoria de los Comités
constituidos en el nivel inmediato superior de su propia dependencia o ajenas a la misma,
a condicion de que se retnan los requisitos mencionados. Articulo reformado DOF 02-04-
2014.

ARTICULO 108.-

Los miembros de los Comités permaneceran en funciones por un periodo de tres afios,
pudiendo ser ratificados para un periodo igual. Asimismo, los miembros de los Comités
deberdn excusarse de participar en la evaluacibn o emision de dictamenes de
investigaciones en las que hayan participado. El funcionamiento de los Comités de
Investigacién y de Bioseguridad se sujetard a las disposiciones generales que al efecto
emita la Secretaria, asi como a las reglas de funcionamiento que formulen dichos Comités.
Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 109.-
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El Comité de Etica en Investigacion evaluard y dictaminaré los protocolos de investigacién
en seres humanos, formulando las recomendaciones de caracter ético procedentes, para
lo _cual revisara los riesgos vy los beneficios de la investigacién, asi como la carta del
consentimiento _informado del sujeto que serd objeto de la investigacion, entre otros
elementos, para garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos de investigacion, asi
como_dar sequimiento a dichas recomendaciones. Asimismo, el Comité de Etica en
Investigacion elaborara los lineamientos y guias éticas para la realizacion de
investigacién en seres humanos de la institucién de salud a la que pertenecen.
Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 110.-

El Comité de Bioseguridad emitira la opinién técnica de los aspectos de bioseguridad de las
investigaciones propuestas, mediante la revision de las instalaciones, los materiales y
métodos involucrados, entre otros elementos, a fin de garantizar el resguardo de la
integridad fisica biol6gica del personal ocupacionalmente expuesto, asi como de los sujetos
de investigacion, la comunidad y el medio ambiente. Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 111.-

El Comité de Investigacion evaluara la calidad técnica y el mérito cientifico de la
investigacion propuesta, formulando la opinién correspondiente, y emitira el dictamen que,
en su caso, debe contener la opinién de los Comités de Etica en Investigacion y de
Bioseguridad. Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 112.-

Los Comités a que se refiere este Capitulo y las autoridades a las que éstas informen,
mantendran confidencialidad sobre los reportes que reciban de los investigadores,
principalmente si las investigaciones estan relacionadas con el desarrollo de insumos,
tecnologia y otros procesos aplicativos susceptibles de patentes o desarrollo comercial.
Articulo reformado DOF 02-04-2014.

TITULO SEXTO
De la Ejecucién de la Investigacién en las Instituciones de atencién a la salud.
CAPITULO UNICO

ARTICULO 113.-

La conduccion de la investigacion estara a cargo de un investigador principal, quien deberéa
ser un profesional de la salud y tener la formacién académica y experiencia adecuada para
la direccion del trabajo a realizar, ademéas de ser miembros de la institucion de atencion a
la salud y contar con la autorizacion del jefe responsable de area de su de adscripcion.

ARTICULO 114.-

Para efectos de este Reglamento se consideran profesionales de la salud aquellas
personas cuyas actividades relacionadas con la medicina, odontologia, veterinaria,
biologia, bacteriologia, enfermeria, trabajo social, quimica, psicologia, ingenieria sanitaria,
nutricion, dietologia, patologia y sus ramasy las demés que establezcan otras disposiciones
legales aplicables, requieren de titulo profesional o certificado de especializacién
legalmente expedido y registrado por las autoridades educativas competentes.

ARTICULO 115.-
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Las investigaciones se desarrollaran de conformidad con un protocolo, el cual sera
elaborado de acuerdo a la norma técnica que para el efecto emita la Secretaria e incluird
los elementos que permitan valorar el estudio que se propone realizar.

ARTICULO 116.-

El investigador principal se encargara de la direccién técnica del estudio y tendra las
siguientes atribuciones:

I. Preparar el protocolo de la investigacion.

Il. Cumplir los procedimientos indicados en el protocolo y solicitar autorizacién para la
modificacion en los casos necesarios sobre aspectos de ética y bioseguridad.

Ill. Documentar y registrar todos los datos generados durante el estudio.

IV. Formar un archivo sobre el estudio que contendra el protocolo, las modificaciones al
mismo, las autorizaciones, los datos generados, el informe final y todo el material
documental y biol6gico susceptible de guardarse, relacionado con la investigacion.

V. Seleccionar al personal participante en el estudio y proporcionarle la informacion vy
adiestramiento necesarios para llevar a cabo su funcién, asi como mantenerlos al tanto de
los datos generados y los resultados.

VI. Elaborar y presentar los informes parciales y finales de la investigacion.

VII. Las otras afines que sean necesarios (sic DOF 06-01-1987) para cumplir con la
direccion técnica de la investigacion.

ARTICULO 117.-

El investigador principal seleccionara a los investigadores asociados con la formacion
académica y experiencia idoneas en las disciplinas cientificas que se requieran para
participar en el estudio.

ARTICULO 118.-

El investigador principal seleccionara al personal técnico y de apoyo con la experiencia
necesaria para asegurar su competencia en la realizacién de las actividades que se les
asignen y, en su caso, cuidara que reciban adiestramiento y capacitaciéon para realizar
correctamente sus tareas de acuerdo al nivel de supervision que estara disponible durante
la conduccién del estudio.

ARTICULO 119.-

Al término de la ejecucion de la investigacion, el investigador principal tiene la
responsabilidad de presentar al Comité de Investigacion de la institucion de atencion a la
salud, un informe técnico que incluya los elementos que establezcan las disposiciones
juridicas aplicables. Articulo reformado DOF 02-04-2014.

ARTICULO 120.-

El investigador principal podra publicar informes parciales y finales de los estudios y difundir
sus hallazgos por otros medios, cuidando que se respete la confidencialidad a que tienen
derechos los sujetos de investigacion, asi como la que se haya acordado con los
patrocinadores del estudio. Ademas de dar el debido crédito a los investigadores asociados
y al personal técnico que hubiera participado en la investigacion, debera entregar una copia
de éstas publicaciones a la Direccién de la Institucion.
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TITULO SEPTIMO
De la Investigacion gue incluya la utilizacién de animales de experimentacion.
CAPITULO UNICO

ARTICULO 121.-

En las investigaciones experimentales con animales, referidas a la salud humana, se
deberan llenar los requisitos que establezcan las normas de las propias instituciones de
salud, autorizadas por la Secretaria y satisfacer lo sefialado en este Capitulo.

ARTICULO 122.-
Las investigaciones se disefiardn a modo de evitar al maximo el sufrimiento de los animales.
ARTICULO 123.-

Cuando sea necesario sacrificar a un animal de experimentacion, se empleara un
procedimiento que asegure en lo posible su muerte sin sufrimiento.

ARTICULO 124.-

Los bioterios deberan estar de acuerdo con la especie, conformacién corporal, habitos,
preferencias posturales y caracteristicas locomotoras de los animales, para proporcionarles
comodidad, excepto cuando las variables experimentales justifiquen otras situaciones.

ARTICULO 125.-

Los bioterios de produccién o mantenimiento crénico seran supervisados por profesional
calificado y competente en la materia y deberan permitir el crecimiento, maduracion,
reproducciéon y comportamiento normal de los animales, de conformidad con las normas
gue la propia institucion emita.

ARTICULO 126.-

El titular de la institucién de salud en donde se realice investigacion a la que se refiere este
Capitulo, debera establecer y vigilar el cumplimiento de las medidas de seguridad para el
cuidado y manejo de los animales, asi como las medidas de profilaxis y vacunacion
necesarias para la proteccién del personal ocupacionalmente expuesto.

TITULO OCTAVO

De las Medidas de Seguridad.

CAPITULO UNICO REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN:
ARTICULO 127.-

La aplicacion de las medidas de seguridad y su procedimiento, en materia de investigacion,
se sujetara a lo ordenado en los capitulos | y Il del Titulo Décimo Octavo de la Ley y a lo
previsto en el presente Reglamento.

ARTICULO 128.-

Corresponde a las autoridades sanitarias, en el ambito de sus respectivas atribuciones,
ordenar o ejecutar las siguientes medidas de seguridad:

|. El aislamiento.

Il. La cuarentena.

51



lll. La observacion personal.
IV. La vacunacion de personas.
V. La vacunacion de animales, en tanto esté referida a la salud humana.

VI. La destruccion o control de insectos y otra fauna transmisora y nociva, en cuanto esté
referida a la salud humana.

VII. La suspensién de trabajos o servicios.
VIII. El aseguramiento y destruccion de objetos, productos o substancias.

IX. La desocupacion o desalojo de casas, edificios, establecimientos y, en general, de
cualquier predio.

X. La prohibicién de actos de uso.

Xl. Las demas de indole sanitaria que determinen las autoridades sanitarias competentes,
gue puedan evitar que se causen o continlien causando riesgos o dafos a la salud.

TITULO NOVENO
Del Seguimiento y Observancia.
CAPITULO UNICO.

ARTICULO 129.-

Corresponde a las autoridades sanitarias, en el ambito de sus respectivas competencias,
el seguimiento y la observancia de este Reglamento y demas disposiciones aplicables,
conforme a lo dispuesto en el Titulo Décimo Séptimo de la Ley.

ARTICULO 130.-

Quien realice investigaciones para la salud que incluyan el empleo de seres humanos, asi
como el uso de microorganismos patégenos o material biolégico que los contenga,
construccion _y _manejo _de acidos nucleicos recombinantes, isétopos radiactivos vy
dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, en contravencion
a lo dispuesto por la Ley v este Reglamento, se hara acreedor a las sanciones que al
respecto sefiala la Ley, sin perjuicio de las establecidas en la Ley Reglamentaria del Articulo
27 Constitucional en Materia Nuclear y de las penas en gue pudiera incurrir cuando fueren
constitutivas de delitos.

ARTICULO 131.-

La autoridad competente podra revocar las autorizaciones sanitarias que haya otorgado
para realizar investigaciones para la salud, cuando no se ajusten a las disposiciones
contenidas en la Ley, este Reglamento y demas disposiciones que deriven de él. Para la
Substanciacion del procedimiento de la revocacion de las autorizaciones, se observara lo
dispuesto en el Capitulo Il del Titulo Decimosexto de la Ley.

ARTICULO 132.-

Contra actos y resoluciones de las autoridades sanitarias que, con motivo de la aplicacion
de este Reglamento, den fin a una instancia o resuelvan un expediente, los interesados
podran interponer el recurso de inconformidad, el cual se substanciara en términos del
Capitulo IV del Titulo Décimo Octavo de la Ley. Articulo adicionado DOF 02-04-2014.
Articulo 152 (sic DOF 02-04-2014). - Derogado. Articulo derogado DOF 02-04-2014.
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TRANSITORIOS PRIMERO. -

El presente Reglamento entrard en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion.

TRANSITORIOS SEGUNDO. -

Se abrogan el Acuerdo de creacion de las Comisiones de Investigaciéon y de Etica, del
veintitrés de diciembre de mil novecientos ochenta y uno, publicado en el Diario Oficial de
la Federacion el veintiséis de enero de mil novecientos ochenta y dos, y el Decreto de
creacion de las Comisiones de Bioseguridad, del ocho de julio de mil novecientos ochenta
y dos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el cuatro de agosto del mismo afo.
Asimismo, se derogan las demas disposiciones sobre la materia que se opongan al
presente ordenamiento. Dado en la Residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad
de México, Distrito Federal, a los veintitrés dias del mes de diciembre de mil novecientos
ochenta y seis.- Miguel de la Madrid H.- Rubrica.- El Secretario de Programacion y
Presupuesto, Carlos Salinas de Gortari.- ElI Secretario de Energia, Minas e Industria
Paraestatal, Alfredo del Mazo Gonzalez.- Rubrica.- El Secretario de Educacion Publica,
Miguel Gonzalez Avelar.- Rubrica.- El Secretario de Salud, Guillermo Soberén Acevedo.-
Rubrica.

ARTICULOS TRANSITORIOS DE DECRETOS DE REFORMA DECRETO.

Por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud. Publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 2 de abril de 2014 ARTICULO UNICO.- Se REFORMAN los
articulos 10; 14, fracciones |, V, VIl y VIII; 22, fracciones | y Il; 37; 48, fraccion Il; 58, parrafo
primero en su encabezado; 60; 62, parrafo primero en su encabezado y fracciones Il, I,
VII, VIIl y IX; 64, fracciones |, lll y V; 66, parrafo primero; 71, parrafo primero en su
encabezado y fraccién I; 74; 77, fracciones IV y VI; 78; 83, fracciones I, IV, V y VI; 84; 87,
89; 90; 92; 99, fracciones I, Il y lll; 100, parrafo primero en su encabezado; 101; 102; 103;
104; 105; 106; 107; 108; 109; 110; 111; 112; y 119, asi como la denominacion del TITULO
QUINTO; se ADICIONAN las fracciones IX y X al articulo 14; el parrafo segundo al articulo
29; el parrafo segundo al articulo 62; el TITULO TERCERO BIS “Terceros Autorizados”,
que incluye un Capitulo Unico y comprende los articulos 74 Bis 1 al 74 Bis 11, y el articulo
132, y se DEROGAN los articulos 18; 19; 23; 25; 26; 30 y 152, del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, para quedar como sigue:
......... TRANSITORIO UNICO.- El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion. Dado en la Residencia del Ejecutivo
Federal, en la Ciudad de México, a veintiocho de marzo de dos mil catorce. - Enrique Pefia
Nieto. - Rubrica. - EI Secretario de Energia, Pedro Joaquin Coldwell. - Rubrica. - El
Secretario de Educacion Publica, Emilio Chuayffet Chemor. - Rubrica. - La Secretaria de
Salud, Maria de las Mercedes Martha Juan Lépez. - Rabrica.

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MIS.pdf

Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion

https://www.uv.mx/ics/files/2019/04/Gui_a_CEI_2018 6ta_Edicion.pdf
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CAPITULO VI.

NOM-012-SSA3-2012: Proyectos de Investigacion.
6.1.
De las Politicas y Normativas para su Cumplimiento.

De los PROCEDIMIENTOS NORMATIVOS a considerar obligatoriamente por las/los
investigadores y por los integrantes del CEI-FMBUAP (2021-2024).

6.2

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Al margen
de un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos. Secretaria de
Salud.

GERMAN ENRIQUE FAJARDO DOLCI, Subsecretario de Integracion y Desarrollo del
Sector Salud y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Innovacion,
Desarrollo, Tecnologias e Informaciéon en Salud, con fundamento en lo dispuesto por los
articulos 39 de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 40. de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo, 3o. fraccion Xl, 38 fraccion I, 40 fracciones lll y XI, 41, 43,
47 fracciones Ill y IV de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 20. fraccion VI,
3o0. fracciones |, Il y IX, 13 apartado A fracciones |, Il y IX, 45, 48, 78, 79, 81, 96, 98, 99,
100, 101, 102 y 103 de la Ley General de Salud; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion; 3o., 40., 50., 22, 62, 78, 108, 115, 116 y 119 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud; 20.
apartado A fraccién I, 8o. fraccion V y 9o. fraccion IV Bis del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud, me permito ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la Federacién
de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para
la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

CONSIDERANDO

Que con fecha 5 de noviembre de 2009, fue publicado en el Diario Oficial de la
Federacioén el proyecto de esta norma, en cumplimiento a la aprobacion del mismo por parte
del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud; de conformidad con lo previsto en el articulo 47 fraccién | de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, a efecto de que en los siguientes 60 dias
naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus
comentarios ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion,
Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud.

Que, durante el periodo de Consulta Publica de 60 dias, que concluy6 el 5 de enero de
2010 fueron recibidos en la sede del mencionado Comité, comentarios respecto del
Proyecto de Norma Oficial Mexicana, razon por la que con fecha previa fueron publicadas
en el Diario Oficial de la Federacion las respuestas a los comentarios recibidos por el
mencionado Comité, en los términos del articulo 47 fraccién 1l de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion.

Que, en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, se expide la siguiente:

PREFACIO. En la elaboracion de esta norma participaron: CONSEJO DE SALUBRIDAD
GENERAL. SECRETARIA DE SALUD. Subsecretaria de Integracién y Desarrollo del Sector
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Salud. Direccion General de Calidad y Educacién en Salud. Comision Coordinadora de
Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad. Instituto Nacional de
Cardiologia Ignacio Chavez. Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran. Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas. Instituto
Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez. Instituto Nacional de
Pediatria. Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes. Instituto
Nacional de Psiquiatria Ramén de la Fuente Mufiiz. Instituto Nacional de Rehabilitacion.
Instituto Nacional de Medicina Gendmica. Instituto Nacional de Salud Publica. Hospital
General de México. Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez. Hospital Infantil de México
Federico Gomez. Hospital Juarez de México. Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios. Comision Nacional de Arbitraje Médico. Consejo Nacional de Salud.
INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL
ESTADO. Direccibn Médica. SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL. Direccion
General de Sanidad Militar. INSTITUTO NACIONAL DE ESTADISTICA, GEOGRAFIA E
INFORMATICA. SECRETARIA DE EDUCACION PUBLICA. Subsecretaria de Educacion
Superior. Direccion General de Educacion Superior Universitaria. CONSEJO NACIONAL
DE CIENCIA Y TECNOLOGIA. UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Facultad de Medicina. INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL Escuela Superior de
Medicina. Escuela Nacional de Medicina y Homeopatia. UNIVERSIDAD ANAHUAC
Escuela de Medicina. UNIVERSIDAD LA SALLE Facultad de Medicina. ASOCIACION
NACIONAL DE HOSPITALES PRIVADOS, A.C. CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA, A.C. FUNDACION MEXICANA PARA LA SALUD, A.C.
HOSPITAL ANGELES DE LAS LOMAS, S.A. DE C.V. HOSPITAL AMERICAN BRITISH
COWDRAY, I|I.AP. HOSPITAL MEDICA SUR, S.A. DE C.V. SOCIEDAD DE LA
BENEFICENCIA ESPANOLA, I.A.P.

0. Introduccioén

La investigacion cientifica, clinica, biomédica, tecnolégica y biopsicosocial en el ambito
de la salud, son factores determinantes para mejorar las acciones encaminadas a proteger,
promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general, por lo que resulta
imprescindible orientar su desarrollo en materias especificas y regular su ejecucion en los
seres humanos, de tal manera que la garantia del cuidado de los aspectos éticos, del
bienestar e integridad fisica de la persona que participa en un proyecto o protocolo
de investigacion y del respeto a su dignidad, se constituyan en la regla de conducta para
todo investigador del area de la salud.

Esta norma, define los elementos minimos que deben cumplir de manera obligatoria los
investigadores que realizan esta actividad en seres humanos, de acuerdo con las
disposiciones que en esta materia se establecen con cardcter irrenunciable para la
Secretaria de Salud como autoridad sanitaria, segun lo establece la propia Ley General de
Salud y su Reglamento en materia de investigacion para la salud.

En este sentido, una vez que se ha cumplido con las disposiciones de caracter obligatorio
gque establece el marco juridico-sanitario mexicano, quienes realizan investigacion para la
salud en seres humanos; deberan adaptarse a los principios cientificos y éticos que
justifican a la investigacion médica que se encuentra en los instrumentos internacionales
universalmente aceptados y a los criterios que en la materia emita la Comision Nacional de
Bioética.

1. Objetivo.

Esta norma establece los criterios normativos de caracter administrativo, ético y
metodoldgico, que en correspondencia con la Ley General de Salud y el Reglamento en
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materia de investigacién para la salud, son de observancia obligatoria para solicitar la
autorizacion, de proyectos o protocolos con fines de investigacion, para el empleo en seres
humanos de medicamentos o materiales, respecto de los cuales aln no se tenga evidencia
cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o rehabilitadora o se pretenda la modificacion
de las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos, asi como para la ejecucion y
seguimiento de dichos proyectos.

2. Campo de aplicacion.

Esta norma es de observancia obligatoria, para todo profesional de la salud, institucion
0 establecimiento para la atencion médica de los sectores publico, social y privado, que
pretendan llevar a cabo o realicen actividades de investigacion para la salud en seres
humanos, con las caracteristicas sefialadas en el objetivo de la presente norma.

3. Referencias.

Para la correcta interpretacion y aplicacion de esta norma, es necesario consultar las
Normas Oficiales Mexicanas siguientes o las que las sustituyan:

3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalaciébn y operacion de la
farmacovigilancia.

4. Definiciones. Para los efectos de esta norma, se entendera por:

4.1 Atencién médica, al conjunto de servicios que se proporcionan al individuo con el
fin de promover, proteger y restaurar su salud.

4.2 Autorizacion de una investigacién para la salud en seres humanos, al acto
administrativo mediante el cual, la Secretaria de Salud permite al profesional de la salud la
realizaciéon de actividades de investigacion para la salud, en las que el ser humano es el
sujeto de investigacion, para el empleo de medicamentos o materiales de acuerdo con el
objetivo de esta norma.

4.3 Carta de consentimiento informado en materia de investigacion, al documento
escrito, signado por el investigador principal, el paciente o su familiar, tutor o representante
legal y dos testigos, mediante el cual el sujeto de investigacion acepta participar
voluntariamente en una investigacion y que le sea aplicada una maniobra experimental, una
vez que ha recibido la informacion suficiente, oportuna, clara y veraz sobre los riesgos y
beneficios esperados. Debera indicarse los nombres de los testigos, direccion y la relacion
gue tienen con el sujeto de investigacion.

4.4 Comités en materia de investigaciéon para la salud, al conjunto de profesionales
pertenecientes a una institucion o establecimiento donde se realiza investigacion para la
salud o de otros sectores, encargados de revisar, aprobar y vigilar que los proyectos o
protocolos de investigacibn se realicen conforme a los principios cientificos de
investigacion, ética en la investigacion y de bioseguridad que dicta la lex artis médica y de
conformidad con el marco juridico-sanitario mexicano.

4.5 Efecto adverso, al conjunto de signos y sintomas no calculados e inesperados que
se presentan en un sujeto de investigacion, como consecuencia de la aplicacion de
maniobras experimentales previstas en un protocolo o proyecto de investigacién para la
salud en seres humanos y que potencialmente representen un riesgo para su salud.

4.6 Enmienda, cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o
protocolo de investigacién, derivado de variaciones a la estructura metodoldgica,
sustitucion del investigador principal o ante la identificacion de riesgos en los sujetos de

56



investigacion. Los documentos susceptibles de enmienda son: proyecto o protocolo, carta
de consentimiento informado, manual del investigador, documentos para el paciente,
escalas de medicion y cronograma.

4.7 Evidencia cientifica suficiente, conocimiento del que se puede afirmar la validez
de su contenido como verdadero, con certeza y sin duda.

4.8 Informe anual, al documento que deben presentar los Comités de Investigacion,
de Etica en la Investigacion y de Bioseguridad a la Secretaria de Salud durante los primeros
10 dias habiles del mes de junio de cada afio, sobre la integracion y actividades de dichos
Comités.

4.9 Informe técnico final, al documento que presenta el investigador principal a la
Secretaria de Salud, para comunicar los resultados finales de un protocolo o proyecto de
investigacion conforme al objetivo y campo de aplicacién de esta norma, asi como, los
principales hallazgos obtenidos al inicio, durante y al final de la ejecucion.

4.10 Informe técnico parcial, al documento que debe presentar el investigador principal
a la Secretaria de Salud en cualquier tiempo o al menos una vez al afio, para comunicar los
avances y resultados parciales de una investigacion, conforme al objetivo y campo de
aplicacion de esta norma.

4.11 Instituciéon o establecimiento donde se realiza investigacion para la salud, a
todo aquel donde se proporcionen servicios de atencibn médica, perteneciente a los
sectores publico, social o privado, cualquiera que sea su denominacion, que pueda efectuar
actividades preventivas, diagnosticas, terapéuticas y de rehabilitacién, por si misma o
subrogadas, dirigidas a mantener o reintegrar el estado de salud de las personas y efectuar
actividades de formacion y desarrollo de personal para la salud, asi como de investigacion.

4.12 Investigacion para la salud en seres humanos, en la que el ser humano es el
sujeto de investigacion y que se desarrolla con el Unico propésito de realizar aportaciones
cientificas y tecnoldgicas, para obtener nuevos conocimientos en materia de salud.

4.13 Investigador principal, al profesional de la salud, a quien la Secretaria de
Salud autoriza un proyecto o protocolo para la ejecucion de una investigacion para la salud
en seres humanos, conforme al objetivo y campo de aplicacion de esta normay es
responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de dicha investigacion.

4.14 Lex artis médica, conjunto de reglas y conocimientos generados para el ejercicio
de la medicina, contenidos en distintos medios de almacenamiento, conservacion y
consulta, acerca de técnicas y procedimientos que han sido universalmente aceptados, que
se basan en los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica.

4.15 Maniobra experimental, al empleo de medicamentos o materiales, respecto de los
cuales aun no setenga evidencia cientifica suficiente de su eficiencia terapéutica o
rehabilitadora o se pretenda la modificacion de las indicaciones terapéuticas de productos
ya conocidos, en un sujeto de investigacion, con la finalidad de obtener informacién
cientifica respecto de la eficacia de su uso con fines preventivos, diagndsticos, terapéuticos
o rehabilitatorios.

4.16 Medicamentos o materiales, a los principios farmacolégicos, quimicos, biolégicos,
materiales y dispositivos médicos, utilizados o aplicados en seres humanos con fines de
investigacion cientifica, respecto de los cuales no se tenga evidencia cientifica suficiente
para probar su eficacia preventiva, terapéutica o rehabilitadora.
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4.17 Modificacion, cualquier cambio de tipo administrativo que no altere el proyecto o
protocolo de investigacién, como son: cambio de domicilio, razon social, cambio en la
integracion del equipo o grupo de trabajo del investigador, entre otros.

4.18 Patrocinador, persona fisica o0 moral que acepta responsabilidades que se
expresan por escrito, para participar y financiar total o parcialmente un proyecto o protocolo
de investigacion.

4.19 Procedimiento invasivo, es aquel que se vale de una o varias técnicas médicas
qgue invaden el cuerpo, con un fin diagndstico o terapéutico.

4.20 Proyecto o protocolo de investigacién para la salud en seres humanos, al
documento que describe la propuesta de una investigacion para la salud en seres humanos,
conforme al objetivo y campo de aplicaciéon de esta norma, integrado al menos por los
capitulos de: planeacién, programacion, organizacion y presupuestacion; estructurado de
manera metodoldgica y sistematizada en sus diferentes fases de trabajo, que se realizaran
bajo la responsabilidad, conduccién y supervision de un investigador principal.

4.21 Sujeto de investigacion, al individuo que otorga su consentimiento informado, por
si mismo o por conducto de su representante legal, para que en su persona sean
practicados determinados procedimientos con fines de investigacion para la salud en seres
humanos.

5. Generalidades.

5.1Para los efectos de esta norma, cuando se haga mencién
a "Reglamento", "Secretaria”, "investigacion" e "institucion", se entendera que se trata del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, la
Secretaria de Salud, investigacion para la salud en seres humanos y la instituciéon o

establecimiento donde se realice investigacion para la salud, respectivamente.

5.2 Todo proyecto o protocolo de investigacion para el empleo de medicamentos o
materiales, respecto de los cuales aun no se tenga evidencia cientifica suficiente de su
eficiencia terapéutica o rehabilitadora o se pretenda la modificacion de las indicaciones
terapéuticas de productos ya conocidos, debera contar con autorizacién de la Secretaria
antes de iniciar su desarrollo

5.3 La Secretaria, para el otorgamiento de la autorizacion de una investigacion para la
salud en seres humanos conforme al objetivo y campo de aplicacion de esta norma, debera
corroborar que, en el proyecto o protocolo de investigacion, prevalezcan los criterios de
respeto a la dignidad del sujeto de investigacion, la proteccion de sus derechos,
principalmente el de la proteccion de la salud, asi como el bienestar y la conservaciéon de
su integridad fisica.

5.4 Es facultad de la Secretaria, en el ambito de su competencia, y de conformidad con
las disposiciones juridicas aplicables, el seguimiento y control de los proyectos o protocolos
de investigacion autorizados conforme al objetivo y campo de aplicacion de esta norma, los
cuales deberan ajustarse a los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica.

5.5 Toda investigacion debe garantizar que no expone al sujeto de investigacién a
riesgos innecesarios y que los beneficios esperados son mayores que los riesgos
predecibles, inherentes a la maniobra experimental.
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En el caso de investigaciones en menores de edad o incapaces, se debera considerar
lo sefialado en los articulos 38 y 39 del Reglamento. En mujeres embarazadas, se debera
tomar en cuenta lo especificado en el articulo 44 del mismo ordenamiento.

5.6 Para la autorizacion de una investigacion, conforme al objetivo y campo de aplicacion
de esta norma, el proyecto o protocolo de investigacién debe describir con amplitud los
elementos y condiciones que permitan a la Secretaria, evaluar la garantia de seguridad de
los sujetos de investigacion, en su caso, podra observarlas Buenas Practicas de
investigacion clinica.

5.7 Toda investigacion debe garantizar de manera clara, objetiva y explicita, la gratuidad
de la maniobra experimental para el sujeto de investigacion, lo cual debera ser considerado
en el presupuesto de la investigacion, de conformidad con el numeral 10.6, de esta norma.

5.8 En todo proyecto o protocolo de investigacion, se debera estimar su duracion, por lo
gue es necesario que se anoten las fechas tentativas de inicio y término, asi como el periodo
calculado para su desarrollo.

5.9 Las condiciones descritas en el proyecto o protocolo de investigacion, incluyendo las
fechas estimadas de inicio y término, asi como el nimero necesario de sujetos de
investigacion, seran considerados requisitos indispensables para la autorizacion de una
investigacion para la salud en seres humanos.

5.10 La justificacion de los proyectos o protocolos de investigacion que se presente con
la solicitud de autorizacién de una investigacién para la salud en seres humanos, debe
incluir: la informacién y elementos técnicos suficientes para suponer, que los conocimientos
gue se pretenden adquirir, no es posible obtenerlos por otro medio.

5.11 El investigador principal, asi como los demés profesionales y técnicos de la salud
gue intervengan en una investigacion, deberan cumplir en forma ética y profesional las
obligaciones que les impongan la Ley General de Salud y el Reglamento, asi como esta
norma.

5.12 En toda investigacion, los expedientes de los sujetos de investigacion seran
considerados expedientes clinicos, por lo que se deberd cumplir con lo sefialado en la
Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.1 de esta norma.

5.13 Quien realice una investigacion sin ajustarse a las disposiciones de esta norma, se
hara acreedor a las sanciones que establece la Ley General de Salud y su Reglamento.

5.14 En el presupuesto de la investigacion debera incluirse la disponibilidad de un fondo
financiero, asi como los mecanismos para garantizar la continuidad del tratamiento médico
y la indemnizacion a que legalmente tendra derecho el sujeto de investigacion, en caso de
sufrir dafios directamente relacionados con la misma; en su caso, este fondo financiero
puede ser cubierto con el seguro del estudio.

5.15 En los establecimientos de los sectores publico, social y privado, en los que se
desarrollen proyectos o protocolos de investigacion para la salud en seres humanos, el
responsable sanitario, representante legal o persona facultada para tal efecto, podran
solicitar la evaluacion de la conformidad respecto de esta norma, ante los organismos
acreditados y aprobados para dicho propdésito.

6. De la presentacién y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion.
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6.1 A efecto de solicitar la autorizacién de una investigacién para la salud en seres
humanos, de conformidad con el objetvo y campo de aplicacion de esta
norma, los interesados deberan realizar el tramite ante la Secretaria, utilizando el formato
correspondiente.

6.2 Anexo al formato de solicitud de autorizacion, el proyecto o protocolo de
investigacion debera contener como minimo los siguientes elementos:

6.2.1 Titulo del proyecto o protocolo de investigacion;
6.2.2 Marco teorico;

6.2.3 Definicion del problema;

6.2.4 Antecedentes;

6.2.5 Justificacion;

6.2.6 Hipotesis (en su caso);

6.2.7 Objetivo general (en su caso, objetivos especificos);
6.2.8 Material y métodos;

6.2.9 Disefio: criterios de inclusiébn y exclusion, captura, procesamiento, andlisis e
interpretacion de la informacién;

6.2.10 Referencias bibliograficas;

6.2.11 Nombres y firmas del investigador principal e investigadores asociados (sefialar
un maximo de 5, en orden de su participacion en la investigacion); y

6.2.12 Otros documentos relacionados con el proyecto o protocolo de investigacion.

6.3 Al formato de solicitud para la autorizacion de un proyecto o protocolo de
investigacion, se debera anexar un escrito libre, que contenga la siguiente informacion:

6.3.1 Datos de identificacion, que integre el titulo del proyecto o protocolo de
investigacion, nombre del investigador e institucion o establecimiento donde se desarrollara
la investigacién, asi como en su caso, la unidad, departamento o servicios a la que estara
adscrita.

6.3.2 Listado de documentos, entre los que se entregaran como minimo los siguientes:

6.3.2.1 Descripcion del nivel de riesgo del estudio, de conformidad con el articulo 17 del
Reglamento.

6.3.2.2 Duracion prevista: sefialando mes y afo, de las fechas estimadas de inicio y
término, asi como el periodo calculado para el desarrollo de la investigacion.

6.3.2.3 Tipo de investigacion de que se trate;

6.3.2.4 Apoyo externo: nombre de la institucibn o establecimiento y tipo de apoyo
(recursos humanos, materiales, financieros, asesoria, informacion y otros);

6.3.2.5 Copia simple del formato de inscripcion de los Comités de Investigacion, Etica en
la Investigacion y en su caso, de Bioseguridad, con acuse de recibo de la Secretaria.

6.3.2.6 Carta de autorizacion del titular de la institucion o establecimiento para que se
lleve a cabo la investigacion o parte de ella en sus instalaciones;

6.3.2.7 En su caso, carta de aceptacién expresa del cargo del patrocinador de la
investigacion, en la que se requiere estén sefaladas y aceptadas las obligaciones y
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derechos que el proyecto o protocolo de investigacion impone al patrocinador. En el caso
de personas morales, el cargo debera ser aceptado por la persona facultada para ello o por
su representante legal, de acuerdo con su estructura organica o régimen constitutivo;

6.3.2.8 Dictamen favorable de los Comités de Investigacion vy Eticaen la
Investigacion de la institucion o establecimiento en que se llevara a cabo la investigacion.
En caso de que se incluya el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria
genética, sera necesario, ademas, el dictamen favorable del Comité de Bioseguridad,;

6.3.2.9 Descripcién genérica de los recursos con que se cuenta para el manejo de
urgencias médicas, de acuerdo con el tipo de estudio de investigacion que se desarrolle.
La atencion médica debera brindarse con recursos propios o a través de terceros, este
hecho se debera consignar en el contenido de la descripcion genérica a que se refiere el
presente numeral; y

6.3.2.10 Modelo de carta de consentimiento informado en materia de investigacion.

6.3.2.11 En su caso, los interesados podran presentar con su solicitud de autorizacion
del proyecto o protocolo de investigacion, dictamen emitido por tercero autorizado para tal
efecto por la Secretaria de Salud, en los términos del articulo 102 de la Ley General de
Salud.

6.4 La autorizacion de una investigacion para la salud en seres humanos, no autoriza
por si misma la comercializacion de los medicamentos, procedimientos o aparatos
resultantes, aun cuando se haya oficializado la conclusién de la investigacion, mediante la
entrega y acuse de recibo del informe final.

7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-descriptivos.

7.1 Se consideran labores de seguimiento: la elaboracién y entrega a la Secretaria de
un informe técnico-descriptivo de caracter parcial, respecto del avance de la investigacion
de que se trate y al término de ésta, uno de caracter final, que describa los resultados
obtenidos.

7.1.1 Cuando se obtengan resultados con aplicaciones tecnolégicas, debera sefialarse
el area en la que se aportaran los conocimientos obtenidos, entre las que pueden destacar:
el area metodoldgica, técnica, de procedimientos clinicos, epidemiolégica, nuevos
medicamentos 0 mejora de los existentes, productos biolégicos para uso en humanos,
equipo médico, proétesis, Ortesis y ayudas funcionales, material de curacion, quirargico y
productos higiénicos, agentes de diagndstico u otros.

7.2 Eltitular de la institucion o establecimiento, los Comités de Investigacion, Etica en la
Investigaciéon o Bioseguridad, el investigador principal y en su caso el patrocinador, seran
responsables de acuerdo con su &mbito de competencia en materia de:

a) Seguimiento de la investigacion;

b) Dafios a la salud derivados del desarrollo de la investigacién; asi como aquellos dafios
derivados de lainterrupcion o suspension anticipada del tratamiento por causas no
atribuibles al sujeto de investigacion;

¢) Cumplimiento puntual de los términos en los que la autorizacion de una investigacion
para la salud en seres humanos haya sido emitida;

d) Oportunidad de la informacion que debe ser presentada a la Secretaria.
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7.3 La Secretaria realizara el seguimiento de las investigaciones para la salud en seres
humanos, mediante el ejercicio de sus facultades administrativas y juridico-sanitarias, entre
las que se encuentra la vigilancia sanitaria.

7.4 De los informes técnico-descriptivos

7.4.1 Los informes técnico-descriptivos parciales o finales, deberan contener como
minimo los elementos siguientes:

7.4.1.1 Datos de identificacion, entre los que se incluira el caracter parcial o final del
informe, la fecha de inicio del estudio y la fase, periodo o etapa del estudio en relacion con
los resultados o avances reportados de que se trate;

7.4.1.2 Material y métodos, mencionando los aparatos e instrumentos y haciendo
referencia a los mecanismos de control de calidad y seguridad con que fueron utilizados;

7.4.1.3 Resultados, mismos que deberan presentarse en forma descriptiva, apoyados
con cuadros, graficas, dibujos o fotografias, segin sea el caso, a los que debera anexarse
el andlisis e interpretacion correspondientes;

7.4.1.4 Conclusiones, las cuales deberan describir si tuvieron o no relacién con la o las
hipétesis, asi como con los objetivos planteados en el proyecto o protocolo de
investigacion;

7.4.1.5 Referencias bibliogréaficas, se deben incluir s6lo aquellas que sirvieron de base
para la planeacion y ejecucién de la investigacion, asi como para el andlisis de los
resultados; y7.4.1.6 Los anexos que el investigador considere necesarios para el sustento
del informe técnico-descriptivo o los que requiera la institucion o establecimiento en donde
se lleve a cabo la investigacion.

7.4.2 El investigador principal deberd entregar a la Secretaria un informe técnico-
descriptivo parcial o final segun corresponda, de los avances de la investigacion y tendra la
responsabilidad de entregar una copia de cada informe a los titulares de los Comités de
Investigacion, Etica en la Investigacion y en su caso de Bioseguridad, de la institucion o
establecimiento donde se realiza la investigacion.

7.4.3 La Secretaria tiene la facultad de solicitar informacion adicional o el
replanteamiento de la investigacion, cuando considere que la informacion proporcionada es
insuficiente, no es clara o no cumple con los requisitos que establece la Ley General de
Salud, el Reglamento, ésta y otras Normas Oficiales Mexicanas, asi como los demas
ordenamientos juridicos aplicables.

7.4.4 Cuando de la informacion contenida en los reportes técnico-descriptivos o de la
confirmacion de algin hecho, se pueda comprobar que la investigacion no se ha
realizado con apego al proyecto o protocolo de investigacion inicial, que sirvié de base para
la emisiobn de la autorizacién original, la autoridad sanitaria debera instaurar
un procedimiento administrativo en contra del investigador principal y, en su caso,
podra revocar dicha autorizacion y suspender la investigacion, sin perjuicio de las sanciones
que correspondan por los hechos posiblemente constitutivos de delito.

7.4.5 En caso de que la investigacion sea patrocinada por algin organismo publico o
privado, debera garantizarse que ello no generara conflictos de intereses que puedan
provocar la interrupcion del tratamiento para el sujeto de investigacion, para lo cual debera
anexarse al proyecto o protocolo de investigacion una explicacion detallada de los recursos
con que se cuenta y la forma en que seran proporcionados y distribuidos.
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8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una investigacion.

8.1 Toda investigacion en seres humanos, deberd realizarse en una instituciébn o
establecimiento, el cual debera contar con la infraestructura y capacidad resolutiva
suficiente, para proporcionar la atencion médica adecuada o en su caso, a través de
terceros, ante la presencia de cualquier efecto adverso de la maniobra experimental
expresada en el proyecto o protocolo de investigacion autorizado.

8.2 Eltitular de la institucion o establecimiento y los Comités en materia de investigacion
para la salud correspondientes, deben actuar de manera imparcial y objetiva, con apego
estricto a los principios éticos y cientificos, en todos los asuntos que se desprendan de la
investigacion que se esté llevando a cabo en sus instalaciones, especialmente cuando se
trate de atender las quejas que formulen los sujetos de investigacion, por si o a través de
sus representantes legales.

8.3 Las autorizaciones o consentimiento referente a los proyectos o protocolos de
investigacion que emita el titular de la instituciébn o establecimiento o sus respectivos
Comités, deberan elaborarse y firmarse por separado.

8.4 Toda institucibn o establecimiento en cuyas instalaciones se realice una
investigacion, debera supervisar y garantizar que su desarrollo esté a cargo de
profesionales de la salud, con apego a los principios cientificos y éticos que orientan la
practica médica y que los sujetos de investigacidn no sean expuestos a dafios ni a riesgos
innecesarios 0 mayores que los beneficios esperados.

8.5 No podra ser condicionada la atencion médica a una persona a cambio de otorgar
su consentimiento para participar o continuar participando en una investigacion.

8.6 Toda institucion o establecimiento, en el que se lleve a cabo o se pretenda realizar
una investigacion, debe contar con un servicio para la atencion de urgencias médicas. En
Su caso, se debera contar con un convenio suscrito con un establecimiento para la atencién
meédica de mayor capacidad resolutiva, que, a manera de tercero, brinde dicha atencién de
urgencias.

8.7 El titular de la institucién o establecimiento, debe notificar a la Secretaria, cualquier
efecto adverso derivado de la maniobra experimental, en un plazo maximo de 15 dias
habiles contados a partir de su presentacién, que incluya las medidas de atencion
adoptadas, las secuelas identificadas, asi como un informe detallado sobre el estado fisico
del paciente, en el que se mencione si se encuentra libre de todo riesgo hasta el momento
de la notificacion.

8.8 Eltitular de la institucién o establecimiento, los Comités de Investigacion, Etica en la
Investigacion, Bioseguridad o el investigador principal, deberan ordenar la suspension o
cancelacion inmediata de la investigacion, ante la presencia de cualquier efecto adverso
severo, que se constituya en impedimento ético o técnico para continuar con el estudio,
acerca de lo cual, debera notificar a la Secretaria, en forma detallada, con la oportunidad
gue se indica en el numeral 8.7. En tal caso, la reanudacion de la investigacion requerira de
una nueva autorizacion.

8.9 El investigador principal, debera informar al Comité de Etica en la Investigacion, de
todo efecto adverso probable o directamente relacionado con la investigacion. Asimismo,
debera informar a dicho Comité con la periodicidad que la misma establezca, sobre la
ausencia de efectos adversos en los proyectos o protocolos de investigacion que estén bajo
su responsabilidad.
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8.10 Las reacciones o efectos adversos graves o letales deben ser reportados
inmediatamente a la Secretaria. En los casos de sospecha de efectos adversos por
medicamentos se debe observar lo que sefiala la Norma Oficial Mexicana, referida en el
numeral 3.2 de esta norma.

9.De la constitucion, inscripcion y funcionamiento de los Comités de
Investigacion, Etica en la Investigacion y Bioseguridad.

9.1 De las Politicas y Normativas para su Cumplimiento: Conforme al Reglamento
Interno del CEI-FMBUAP, 2021-2024.

9.1.1 De la constitucion e inscripcion de los Comités de Investigacion, Etica en la
Investigacion y Bioseguridad.

9.1.1.1 La constitucién de los Comités de Investigacion y Bioseguridad, que se requieran
en la instituciéon o establecimiento, debera ser multidisciplinaria, con profesionales de la
salud de distintas especialidades relevantes para los temas sobre los que se investiga en
la institucién, pudiendo o no tener experiencia en metodologia cientifica aplicada a la
investigacion. Deberan incluir profesionales de otras disciplinas, usuarios y personas de la
sociedad civil, que representen los valores morales, culturales y sociales de los sujetos
de investigacién, pueden provenir de la propia institucién o de otras instituciones médicas.

En el caso de los Comités de Etica en la Investigacion, se debera observar lo dispuesto
en la legislacion vigente y en los criterios a que se refiere el articulo 41 Bis de la Ley General
de Salud.

9.1.2 Los Comités de Investigacion y Bioseguridad se integraran con un minimo de
tres cientificos, mas los representantes de la sociedad civil que se consideren necesarios,
contando en total con al menos 6 integrantes y con maximo 20.

9.1.3Cuando no sea posible constituir un Comité de Investigacion o de
Bioseguridad, con personal propio el titular podra solicitar el apoyo de otros Comités
constituidos en el nivel inmediato superior de su propia institucidon o en instituciones o
establecimientos de salud externos.

9.1.4 El titular de la institucion o establecimiento deberd registrar los Comités de
Investigacion, Etica en la Investigaciony Bioseguridad, segun corresponda, ante la
Secretaria, informar acerca de la modificacién, designacién o sustitucion de alguno de sus
miembros y entregar un informe anual de sus actividades, referente a la evaluacion de
proyectos conforme al objetivo y campo de aplicacién de esta norma.

9.2 Del funcionamiento de los Comités de Investigacion, Etica en la Investigacion y
Bioseguridad

9.2.1 La constitucién y funcionamiento de los Comités se sujetaran a lo dispuesto en la
legislacion vigente y, en su caso, a los criterios a que se refiere el articulo 41 Bis de la Ley
General de Salud.

9.2.2 Los miembros de los Comités permaneceran en funciones el tiempo que se
establezca en el acta de instalacion, pudiendo ser ratificados al final de cada periodo, en su
caso sustituidos de manera escalonada, de lo cual debera quedar constancia documental.
La operacion y las actividades de los Comités, deberan ser descritas en las Reglas de
Funcionamiento del Comité, que se emitan de conformidad con lo dispuesto
en la legislaciéon vigente y, en su caso, de conformidad con los criterios a que se refiere el
articulo 41 Bis de la Ley General de Salud.
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9.2.3Los miembros de los Comités de Investigacion, Eticaen la Investigaciony
Bioseguridad deberan abstenerse de participar en la evaluacion y dictamen de sus propias
investigaciones.

9.2.4 Cada Comité designara a la persona que ocupara el puesto de presidente, mismo
gue sera responsable ante el titular de la institucién o establecimiento, de las actividades
que desarrolle dicho Comité.

9.2.5 El secretario de cada Comité debera realizar las gestiones necesarias para el
desarrollo de las actividades del Comité de que se trate, por lo que se le debera dotar de
las facultades de gestién administrativa para el ejercicio de sus funciones.

9.2.6 Los Comités de Investigacion y Bioseguridad contaran, por lo menos, con cuatro
vocales que representen a cada una de las areas afines a la materia del proyecto o
protocolo de investigacion en fase de dictamen, puede incluir personal médico, de
enfermeria, administrativo de la propia institucion o establecimiento, asi como de otros
sectores que integren dicho Comité.

9.2.7 En las sesiones de cada Comité, podran participar integrantes de Comités externos
0 contar con el apoyo de asesores externos, los cuales tendran voz, pero no voto. En estos
casos, podran participar, ademas, los investigadores de la propia institucion o
establecimiento, siempre y cuando trabajen en areas afines a la materia del proyecto o
protocolo de investigacion en fase de dictamen.

9.2.8 El Comité de Etica en la Investigacion debe evaluar al inicio y periédicamente, que
los proyectos o protocolos de investigacion, se apegan a los principios éticos y a la
normatividad vigente aplicable, de conformidad con el reglamento interno que cada Comité
haya elaborado. Asimismo, dentro de su ambito de responsabilidad, tendra la facultad de
aprobar o no, dichos proyectos o protocolos de investigacion, que seran sometidos para
autorizacion de la Secretaria.

9.2.9 El Comité de Etica en la Investigacion sera el encargado de revisar y en su caso,
aprobar la carta de consentimiento informado en materia de investigacion, formulada por el
investigador principal.

9.2.10 El Comité de Etica en la Investigacion debera proponer al titular de la institucion
0 establecimiento donde se realice investigacion para la salud, que se suspenda o
cancele la investigacion ante la presencia de cualquier efecto adverso que sea impedimento
desde el punto de vista ético o técnico, para continuar con el estudio.

9.2.11 El Comité de Bioseguridad vigilara que, para cada estudio, segun sea el caso,
con riesgos toxico, infectocontagiosos o radioldgicos debera cumplir con los requerimientos
para su realizacion, incluyendo que exista una persona encargada de la seguridad
radiolégica, la cual deberd estar registrada ante la Comision Nacional de Seguridad Nuclear
y Salvaguardias.

9.2.12 Es atribucién de los Comités, emitir la opinion técnica en materia de investigacion,
ética y bioseguridad en su dmbito de competencia, de acuerdo con la naturaleza de las
investigaciones propuestas.

10. Del Investigador principal. Normativa de Observancia Obligatoria.

10.1 La conduccién de toda investigacién de conformidad con esta norma, estara a cargo
del investigador principal, el cual debera ser un profesional de la salud con la formacién
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académica y experiencia probada en la materia, que le permitan dirigir la investigacion que
pretenda realizar.

10.2 El investigador principal podra planear y elaborar el proyecto o protocolo de
investigacion y debe dirigir el mismo en apego a los aspectos metodoldgicos, éticos y de
seguridad del sujeto de investigacion.

10.3 Cuando el investigador principal desee efectuar enmiendas en el disefio
metodoldgico del proyecto o protocolo de investigacion inicial, que sirvio de base para la
emision de la autorizacién original de una investigacion para la salud en seres humanos, de
conformidad con esta norma, debera solicitar a la Secretaria una nueva autorizacion, previo
dictamen favorable del Comité que validé el proyecto o protocolo inicial, en los términos del
numeral 4.6, de definiciones. En los casos en que se encuentre en peligro la vida de los
sujetos de investigacion, las enmiendas podran ser aplicadas de inmediato, previa
aprobacion del Comité de Etica en la Investigacion y posteriormente con la autorizacion de
la Secretaria, de todo lo cual, debera quedar constancia documental.

10.4 Es atribucién del investigador principal, seleccionar y especificar el nimero de
participantes: personal de apoyo técnico y administrativo que participara en la investigacion,
por lo que ser& responsable solidario del proceder y pericia de éstos en relacion con la
investigacion, por lo cual debera tener facultades amplias para, en su caso, solicitar al titular
de la institucion o establecimiento, que suspenda la participacion de cualquiera de ellos.

10.4.1 Para cada investigador principal o asociado, especificar si esta adscrito a la
institucion o establecimiento, cargo o funcion, horas/semana que dedicara al proyecto o
protocolo de investigacion, maximo grado académico, el lugar e institucion en que se obtuvo
(nacional o extranjera) asi como la disciplina; si es el caso, categoria en el Sistema Nacional
de Investigadores (investigador nacional o candidato).

10.5 El investigador es responsable de suspender la investigacion, de conformidad con
lo establecido en la fraccion VI del articulo 100 de la Ley General de Salud.

10.6 Al formular la carta de consentimiento informado en materia de investigacion, el
investigador debe cerciorarse de que ésta cumpla con los requisitos y supuestos que se
indican en el Reglamento, cuidando que se hagan explicitas la gratuidad para el sujeto de
investigacion, la indemnizacion a que tendra derecho en caso de sufrir dafios a su salud
directamente atribuibles a la investigacion y la disponibilidad del tratamiento médico gratuito
para éste, aun en el caso de que decida retirarse de dicha investigacion, antes
de que concluya.

10.7 El investigador debera abstenerse de obtener personalmente el consentimiento
informado, de aquellos sujetos de investigacion que se encuentren ligados a él por alglin
tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion.

10.8 Es responsabilidad del investigador principal informar al sujeto de investigacion, al
familiar, tutor o representante legal, durante el desarrollo de la investigacion, acerca de las
implicaciones de cada maniobra experimental y de las caracteristicas de su padecimiento.
Asimismo, debera informar en su caso, acerca de la conveniencia de tomar una opcion
terapéutica adecuada a sus caracteristicas particulares.

10.9 El investigador debe informar al Comité de Etica en la Investigacion de todo efecto
adverso probable o directamente relacionado con la investigacion.

10.10 El investigador principal debe elaborar y entregar a la Secretaria los informes
técnico-descriptivos, parciales o finales correspondientes, a que se refiere el numeral 7.4.1,
de esta norma.
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11. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion.

11.1 La seguridad del sujeto de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra
experimental, es responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador
principal y del patrocinador, en los términos del numeral 7.2, de esta norma.

11.2 El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal, tienen el
derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de participar en la
investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite. Cuando esto suceda, el
investigador principal debe asegurar que el sujeto de investigacion continle recibiendo el
cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta que se tenga la certeza de que no hubo dafios
directamente relacionados con la investigacion.

11.2.1 En su caso, el investigador principal también podra retirar al sujeto de
investigacion para que deje de participar en ella, si considera que, durante el desarrollo de
dicha investigacion, el riesgo es mayor que el beneficio y que por tal motivo obligue a su
retiro.

11.2.2 Para garantizar la seguridad del sujeto de investigacion, al término de ésta, el
investigador principal debera proveer lo necesario para que se continlie con el tratamiento
y cuidados, a fin de evitar que se presenten efectos secundarios derivados de la suspension
de la maniobra experimental que le haya sido practicada.

11.3 La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacion de un proyecto o protocolo de investigacién, por lo que debera cumplir con las
especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del Reglamento.

En los casos de investigaciones sin riesgo o con riesgo minimo, la carta de
consentimiento informado no sera un requisito para solicitar la autorizacion del proyecto o
protocolo de investigacion.

11.4 Cuando la investigacion implique la aplicacién combinada de un procedimiento en
fase experimental con otro método ya probado, la responsabilidad de la seguridad del
individuo, a causa de su caracter de paciente-sujeto de investigacion, sera mancomunada
entre el investigador y el médico responsable del método probado.

11.5 En la investigacién, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a los sujetos de
investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en ella.

11.6 Si durante el desarrollo de un proyecto o protocolo de investigacion, el sujeto que
participe en ella, presenta signos y sintomas de una patologia no contemplada
(comorbilidad), que no sea consecuencia de la maniobra experimental y que pudiera llegar
a generar dafos a su salud o complicarse como resultado de dicha maniobra experimental,
el investigador principal debera evaluar la conveniencia de que el sujeto continle o sea
excluido de la investigacion, en concordancia con el numeral 11.2.1, de esta norma.
La decision y su justificacion deberan quedar registradas en el expediente clinico del sujeto
de investigacion.

11.7 Todo sujeto de investigacién tiene derecho a la proteccion de sus datos personales
al acceso, rectificacion y cancelacion de los mismos, asi como a manifestar su oposicion,
en los términos que fijen la ley, la cual establecera los supuestos de excepcion a los
principios que fijen el tratamiento de datos, por razones de seguridad nacional,
disposiciones de orden publico, seguridad y salud publica para proteger los derechos de
terceros.
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12. De lainformacion implicada en investigaciones.

12.1 La informacion relacionada con cualquier investigacion que el investigador principal
entregue a la Secretaria, sera clasificada como confidencial. Los Comités en materia de
investigacion para la salud de las instituciones o establecimientos en los que se realice
investigacion, deben guardar total confidencialidad respecto de los informes y reportes que
reciban del investigador principal, en particular, cuando se trate de investigaciones cuyos
resultados sean susceptibles de patente o desarrollo y explotacién comercial.

12.2 Los integrantes de los Comités en materia de investigacion para la salud de las
instituciones o establecimientos en los que se realice investigacion, deben guardar total
confidencialidad respecto de los informes y reportes que reciban del investigador principal,
especialmente cuando se trate de investigaciones cuyos resultados sean susceptibles de
patente o desarrollo y explotacion comercial.

12.3 El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de
la institucion o establecimiento, deben proteger la identidad y los datos personales de los
sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacién, como en las
fases de publicacion o divulgacién de los resultados de la misma, apegandose a la
legislacién aplicable especifica en la materia.

13. Concordancia con normas internacionales y mexicanas.
Esta norma concuerda parcialmente con las siguientes normas internacionales:

Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, y

Protocolo de Estambul: Manual para la investigacion y documentacion eficaces de la
tortura y otros tratos o penas crueles, inhumanos o degradantes.

No concuerda con ninguna norma mexicana.

14. Bibliografia:

14.1 Decreto por el que se crea el 6rgano desconcentrado denominado Comision
Nacional de Bioética.

14.2 Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos. Adoptada por la 18 & Asamblea
Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 59 @ Asamblea General,
Sell, Corea, octubre 2008. Disponible en: Centro de Documentacion de Bioética.

14.3 Guias de Integracion y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion y
de Comités Hospitalarios de Bioética de la Comisién Nacional de Bioética.

14.5 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental.
14.6 Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los Particulares.
14.7 Ley de la Propiedad Industrial.

14.8 Méndez Ramirez: "El Protocolo de investigacion" Ed. Trillas, México 1990. Cap. |,
Pag. 11-27.

14.9 Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos.
Protocolo de Estambul: Manual para la investigacion y documentacion eficaces de la tortura
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y otros tratos o penas crueles, inhumanos o degradantes. Naciones Unidas, Nueva York y
Ginebra, 2001.

14.10 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
14.11 Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional de Investigacion en Salud.
15. Vigilancia

La vigilancia de la aplicacion de esta norma, corresponde a la Secretaria de Salud y a
los gobiernos de las entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

16. Vigencia

Esta norma, entrara en vigor a los 60 dias naturales, contados a partir de la fecha de su
publicaciéon en el Diario Oficial de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 26 de noviembre de 2012.- El Subsecretario de Integracion y Desarrollo
del Sector Salud y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e Informacién en Salud, German Enrique Fajardo
Dolci. - Rubrica.

CAPITULO VII.
GLOSARIO.
7.1. Antropologia y Bioética.

La antropologia se ha ocupado de estudiar el lugar, el habitat de los diferentes
pueblos y culturas, sus costumbres, ritos, mitos y normas. La transmision historica de los
conocimientos humanos, el lenguaje y sus cédigos, sus tabues y religiones, asi como la
comparacion de las diferentes conductas sexuales en los distintos pueblos a través de la
historia, también son del dominio del antrop6logo. Esta constatacidn nos esta indicando que
no hay “una” antropologia, sino tantas como culturas.

Ejemplo la antropologia filosdfica, que tiene una gran importancia en el didlogo bioético.
Podemos definirla como reflexion filosofica sobre el Ser del humano, considerando en su
unidad y globalidad, que intenta plantear y de alguna manera responder, a la pregunta quién
es el humano.

7.2. Antropologia en Medicina.

La antropologia en el &mbito médico, se encuentra en medio de un proceso
dialéctico de reinterpretacién que tiene por objeto una base ética a la cual los profesionales
de la salud estan vinculados casi instintivamente. En cuanto se orienta hacia el
restablecimiento de la salud, el profesional clinico persigue un fin que no se justifica en si
mismo, o en virtud de un valor cientifico abstracto. Se apoya en un bien de naturaleza de la
persona: el bien del paciente. La metafora de origen consiste en el encuentro, el didlogo y
la relacién, asi como en el progresivo enriquecimiento de contenidos nuevos y en la
discontinuidad de formas histéricas. Desde esta perspectiva, se plantea a la filosofia de lo
humano que sirve de base a la bioética. Como plantea la propuesta W. T. Reich, la bioética
es una ética de la gestidn responsable de la vida humana, en el marco de los rapidos
avances cientificos, tecnolégicos, industriales, técnicos que apuntalan el hacer biomédico.
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7.2.1. Antropologia filos6fica-ética.
La antropologia filosofica tiene dos propuestas:

a) Sobre el papel de la filosofia de las ciencias y de la medicina.

b) Sobre el ser humano, su salud, su vivir, su vida y su muerte. “El didlogo
interdisciplinar de la antropologia cuestiona los limites de las intervenciones para
modificar la identidad de la persona, relativiza el valor de la vida y su vivir (supremo,
pero no absoluto) y da vision de un conjunto: poner vida vivir y salud al servicio de
otros valores, y hace salir al ser humano de si mismo a la libertad del pensamiento
critico y reflexivo.”

7.3. Antropologia en la comunicacion.

Diversas concepciones antropoldgicas condicionan los sistemas tedéricos, como es
la reflexion transcultural qgue hace emerger criterios de comunicaciéon, de encuentro y de
dialogo éticos. La tarea de la antropologia en relacion a la bioética solo inicia con la
enumeraciéon de unos principios que se deben respetar en la relacion de los profesionales
de la salud con cada paciente —durante la etapa clinica, y durante la etapa de investigacion-
, Y se completa con la identificacion del bien que se va a realizar —la curacion del paciente-
(diagndstico y tratamiento preciso y oportuno).

No podemos aceptar universalmente una antropologia filosofica, pero quizd podamos,
eventualmente, llegar a un acuerdo sobre una filosofia de la medicina y sobre una bioética
y una ética médica capaces de resolver los dilemas del progreso cientifico-tecnolégico-
industrial-técnico en la biomedicina, con un didlogo critico que sostenga y conduzca con
buena voluntad (Edmundo E. Pellegrino). De ahi se desprenden las pautas a seguir: el
derecho fundamental a vivir, la necesidad de bienes fisicos, econdmicos, intelectuales,
culturales, sociales, morales, religiosos, geogréficos y culturales.

Fuentes: (Resti Moreno Ortega, en Voces de Bioética y Excelencia, capitulo I, pp.29-33,
2013, ed. San Pablo, Barcelona, Espafa).

7.4. Autoestima y Etica.

La autoestima es un conjunto de percepciones, pensamientos, evaluaciones,
sentimientos y tendencias de comportamiento dirigidas hacia nosotros mismos, hacia
nuestra manera de ser y de comportarnos, y hacia los rasgos de nuestro cuerpo y nuestro
caracter. Es decir, es la percepcién evaluativa del si-mismo.

La importancia de la autoestima estriba en que concierne a nuestro ser, a nuestra manera
de sery al sentido de nuestra valia personal, no por lo que “tenemos” o “hacemos”, sino por
lo que somos. Por lo tanto, no puede menos que afectar a nuestra manera de estar y actuar
en el mundo y de relacionarnos con los demas. Nada en nuestra manera de pensar, de
sentir, de decidir y de actuar, escapa a la influencia de la autoestima.

El concepto de autoestima varia en funcién del paradigma psicolégico que lo aborde. La
psicologia humanista entiende la autoestima como un derecho inalienable de toda persona,
sintetizado en el siguiente axioma: “todo ser humano, sin excepcién, por el mero hecho de
serlo, es digno del respeto incondicional de los demas y de si mismo; merece estimarse a
si mismo y que se le estime” (Contenido en el articulo 1° de la Declaracion Universal de
Derechos Humanos, 1948). El estado natural del ser humano deberia corresponder a una
autoestima alta. Sin embargo, la realidad es que existen muchas personas que, lo
reconozcan o no, lo admitan o no, tienen un nivel de autoestima inferior al te6ricamente
natural.

7.5. Autoestima y justicia.
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En una teoria de justicia expresa que el auto-respeto consta de dos condiciones: a)
la concepcion del bien o el plan de vida que uno tiene o merece la vida y el vivir; b) la
confianza en la propia capacidad de conseguir lo que uno se propone con ese plan. Cuando
ambas condiciones faltan, e individuo es incapaz de proponerse objetivos que den sentido
a su vida y en su vivir, por no poder alcanzar nada en su vacio existencial. Si esto sucede
en una persona, esta careciendo de las bases minimas para auto-respetarse, auto-
evaluarse y auto-estimarse. Lo que le llevara al desanimo, el desaliento o la
desmoralizacion. Por eso, Rawls considera que, en la definicion originaria de justicia, no
puede ignorarse un bien tan basico como es la autoestima.

7.6. Autoestimay criterio ético.

“Ser un agente capaz moral ético” (Rawls), es precisamente ser capaz de salirse de
todas las situaciones en las que el yo esté comprometido, de todas y cada una de las
caracteristicas que uno posea, y hacer juicios desde un punto de vista puramente universal
y abstracto, despejado de cualquier particularidad social. Asi, todos y nadie pueden ser
agentes éticos y morales, puesto que es en el YO y no en los roles o practicas sociales
donde debe localizarse la reflexion ética (Sigmund Freud). Asi, poder elegir entre distintas
opciones, es ser capaz de autogobernarse, labrando una identidad propia: elegir una forma
de representarse y de representar confiando y respetando.

Fuentes: (Resti Moreno Ortega, en Voces de Bioética y Excelencia, capitulo |, pp.29-33,
2013, ed. San Pablo, Barcelona, Espafa).

7.6.1. Autonomia: principio y criterio de la persona.

Del griego autoc- que actda por si mismo o sobre si mismo y nomoc- regla, norma, ley.
Capacidad de darse uno a si mismo sus propias normas, conforme a las cuales orienta y
construye su propio Vvivir.

Autonomia, constituye un concepto clave en la reflexion ética, y es uno de los principios
basicos de la bioética ‘“principialista”. Tiene un sentido concreto y se identifica con la
capacidad de tomar decisiones y de gestionar el propio cuerpo, y por lo tanto la vida y la
muerte, por parte de los seres humanos.

En la ética de Kant, la autonomia tiene un sentido formal, habla de derechos y de
obligaciones relacionales e inseparables.

En la bioética médica, “el respeto por la autonomia”, exige que por lo menos se reconozca
el derecho moral de decidir —autonomamente-: a) el tener sus propios puntos de vista; b) el
realizar sus propias opciones; c) el forjar en conformidad con sus valores y creencias
personales.

7.7. Autonomia y Consentimiento Informado.

La obligaciéon de toda persona profesional sanitario, es actuar conforme al respeto
de la autonomia ajena. Beauchamp y Childress, el respeto por la autonomia ajena exige —
acciones y no solo actitudes-: hacer todo lo que esté en nuestro compromiso, y todo lo que
esté a nuestro alcance para potenciar la autonomia de los Seres-personales (2003).

Hay que analizar que los principios bioéticos, pretendidos como universales. Son un
instrumento de ayuda, en el momento actual, debido a que los avances de la tecnologia
médica lo han hecho imprescindible en busca de un buen ejercicio de la profesién, como es
el apoyo tras la valoracion clinica, con pruebas complementarias que confirmen el
diagnéstico o la buena respuesta terapéutica. Sin embargo, todas las decisiones contienen
un inevitable grado de incertidumbre. Y comprender que todas las pruebas tienen sus
grados de falla. Es decir, existen pruebas de probabilidad, no de un diagnostico certero.
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Asi, desde el punto de vista ético de la medicina, también la resolucion de dilemas éticos
recurriendo a la bioética principialista: la autonomia, la justicia, la beneficencia y la no
maleficencia también tienen sus fallos.

Identificar estrategias terapéuticas precisas para establecer el ¢como? informar, y
¢cuando? Con la aplicacion del principio de autonomia, y considerando los otros principios,
se debe considerar siempre el contexto especifico que envuelve a la persona en cuestion,
con su singular proyecto de vida y su esquema cultural de valores. Y, ademas, puestos en
la tarea de comprender, tenemos gque contar con la dificultad, inherente a todo proceso de
comunicacion, de ponerse en el lugar del otro (empatia). Asi visto, muchas veces es dificil
saber con certeza cuando y cGmo poner en practica aquello que creemos el bien para otra
persona.

7.8. Autonomiay vulnerabilidad como paciente.

Explicar el principio de autonomia en el proceso de la relacion profesional de la salud
con el paciente, o tratamiento clinico e investigacién en la persona que padece, nunca es
de igual a igual, sino asimétrica. Porque la persona —enferma- se encuentra en grado de
vulnerabilidad, por el padecimiento y su grado de formacién. Y, durante el proceso de
comunicacion el o la médico, pone en juego un atributo de su persona, la competencia
profesional, -mientras el paciente aporta mas, aporta su propia persona-, con el mayor o
menor desvalimiento en que le coloca la situacién de enfermedad. Tal vulnerabilidad
legitima que el enfermo reciba mayor proteccion a su persona, con sus necesidades
particulares. Y aqui existe un limite, el de la méxima —no hacer dafio-; en tal caso el médico
no puede prescribir algin medicamento o procedimiento que lleve a causar un dafio mayor
al paciente, aunque este lo solicite. La relacién del profesional clinico —ante procesos
terapéuticos o en la linea de investigacion (o combinado en ambos) con el paciente
respectivo (o grupos de pacientes), siempre sera asimétrica en la practica de la autonomia,
dado que el principio de —igualdad de la voluntad y de la proteccion a la dignidad- va a
favorecer a las personas como pacientes, ya que en las actuaciones sanitarias los
profesionales exponen su cualificacion-acto profesional, mientras el paciente arriesga su
persona.

7.9. Autonomiay derecho.

Eberhard Schockenhoff, explica que “el concepto de autonomia” asume un
significado de derecho —como garantia-, mas alla de las corrientes filoséficas bioéticas, no
solo designa solo la tarea de actuar segun la ley moral a partir de un reconocimiento propio
o0 la capacidad de darse a si mismo normas basadas en la razén, sino el —derecho humano
y de jurisprudencia- a manifestar preferencias e imponer deseos propios. Desde el
momento en que la comunidad moral, que surge del reconocimiento irrestricto de los
derechos de cada ser humano, se transforma en una comunidad de representantes
informados de reivindicaciones de derechos. De este modo, el emprendimiento denominado
“bioética” pasa a ser legitimacion teérica de una insidiosa pérdida de solidaridad que se
consuma bajo el pretexto de autonomia y la libertad (ética de la vida 2012).

7.10. Bioética.

Fritz Jahr (1930), ha sido llamado con razén el “Padre de la Bioética”. Fue €l quien
acufié el término BIOETICA en la destacada revista alemana de ciencias naturales
‘Kosmos” (1927), con la unién de los vocablos griegos bios, "vida", vy ethos,
"comportamiento”. Fritz Jahr, sefialaba que la bioética, no como término, sino en tanto
concepto y misidn, ha existido en la humanidad practicamente desde la prehistoria y no ha
sido el patrimonio de una sola cultura o de un solo continente: “...hace referencia al respeto
por el bios de todo el mundo, no sélo de los seres humanos, también de las plantas y los
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animales, del medioambiente, natural y social, en fin, del planeta...”. Analiza: a) La
reverencia taoista ante la naturaleza. b) La compasion budista ante toda forma de
sufrimiento. La apelacién de Francisco de Asis a ser solidarios y fraternos con las plantas
y los animales. La filosofia de Albert Schweitzer sobre el respeto hacia todas las formas de
vida en apoyo de sus misiones médicas en Africa, son los principales ejemplos de un
profundo compromiso humano. Con los siguientes enfoques:

1) La bioética civil, apoyada en la racionalidad humana, secular y compartida por todas las
personas; proceso en el cual la bioética se va configurando cada vez mas como una ética
civil, en el sentido de que puede liberarse de cualquier ideologia o poder dominante, de
signo politico religioso. Por lo que la bioética se entiende a partir de los minimos morales
exigibles al conjunto de la ciudadania. Luego, cada individuo podra adherirse a su propia
ética de maximos o sus creencias.

2) La bioética pluralista, que acepta diversidad de enfoques y de posturas como algo bueno
y saludable, como algo positivo y enriquecedor. Pero, al mismo tiempo afirma que no todas
las posiciones tienen el mismo peso. La férmula magica del pluralismo que consiste en
compartir unos minimos y respetar activamente los maximos.

3) El enfoque de dialogo, desde sus origenes la bioética se ha ido forjando en dialogo entre
dos culturas la cientifica y la humanistica (V.R. Potter): El dialogo es el alma de la bioética.
Abel | Fabre, un didlogo humilde y tolerante, basado en la exposicion serena de los propios
argumentos de razén y la escucha atenta y sincera de los propios argumentos de la razén
de aquellos que no piensan como nosotros.

La bioética asi, ha logrado involucrar a toda la sociedad, no solo a especialistas, en un
continuo dialogo de caracter universal y pluralista sobre sus problemas vitales: vivir, salud
integral, vida, muerte, enfermedad, dolor, sufrimiento, bienestar, dignidad, ecologia y
diversidad, ambiente social, desarrollo cientifico.

4) Bioética interdisciplinar, esta caracteristica interdisciplinaria hace que, en la bioética,
todos sean “interlocutores validos”. Es la Unica manera posible de hacer una bioética
realista, creible y fecunda para la sociedad en su conjunto. Ejemplo: se requiere la
participacion de los cientificos y de los clinicos, de los expertos en derecho, en las ciencias
sociales, en filosofia y en teologia, para analizar la perspectiva de la historicidad en los
procesos.

5) Enfoque global, las cuestiones de la biomedicina se abordan desde una perspectiva
global, en la que no se pierde de vista a la persona en su totalidad bio-psico-social-cultural.
Pero, ademas, la bioética asi, ha nacido con vocacion global en un doble sentido: a)
atencion a la dimensién comunitaria de las cuestiones (ejemplo: lo que afecta a la justicia),
y b) preocupacion por la salvaguarda de la vida en todas sus manifestaciones en este
planeta: la preocupacion ecoldgica universal y el legado a las generaciones actuales y
futuras.

7.11. Bioética Médica.

Surgié para dar respuesta a los problemas derivados de los grandes avances
cientificos-tecnolégicos-las transformaciones técnicas en la medicina que se han observado
durante los dos ultimos siglos (XX-XXI). Con VR Potter, propuso el término para identificar
una ciencia deductiva que postulara principios que permitieran dirimir conflictos y dilemas
éticos que se observaban en funcion de las grandes posibilidades practicas de las ciencias;
resulta innegable que el auge de la bioética se origind con las crisis morales en el campo
de la investigacion biomédica que contindan vibrando a la opinién cultural. Ejemplo, en
EUA, cuando se hizo del conocimiento publico que de manera deliberada un grupo de

73



médicos habia inoculado treponemas y contagiado sifilis a individuos negros que vivian en
Tuscagee, Tennessee, sin darles tratamiento, a fin de estudiar; posteriormente la historia
se repitié en cuanto a estos padecimientos, cuando se reveld el abuso que se cometié a
niflos afectados por el sindrome de Down para probar vacunas con hepatitis (1970). Ambos
experimentos, entre otros mas evidentemente rebasaban toda consideracion de indole
moral y pusieron en entredicho la ética misma de la investigacién y de la practica de la
biomedicina. Resulta innegable, asimismo, que la bioética no sélo deviene en sus origenes
de la medicina, sino que hace suya una buena parte de la ética profesional inherente a ésta.
(Encyclopedy of Bioethics, recopilada y escrita por W Reich, 1980).

7.12. Bio-informaética.

La biotecnologia tiene entre sus campos de aplicacion a la bioinformética. Una
definicién aceptada a de bioinformatica es: “disciplina cientifica que se interesa por todos
los aspectos relacionados con la adquisicién, almacenamiento, procesamiento, distribucion,
analisis e interpretacion de informacion biol6gica, mediante la aplicacién técnicas y
herramientas de las matematicas, de la biologia y de la informatica, con el propésito de
comprender el significado biolégico de una gran variedad de datos”. Tiene tres ramas: 1)
Bioinformatica, en si comprende toda la infraestructura y sistemas para procesar la
informacioén, sea redes, bases de datos o imagenes. 2) Biologia molecular computacional:
modelado y simulacién de asuntos bioldgicos, tales como redes de neuronas artificiales. 3)
Biocomputacién, materiales y modelos biolégicos utilizados como bases de sistemas
computacionales, entre ellos biochips.

Por lo tanto, la bioinformatica es una disciplina cientifica emergente que utiliza tecnologia
de la informacién para organizar, analizar y distribuir informacién biol6gica con la finalidad
de responder preguntas complejas en biologia. Es un area de investigacion
multidisciplinaria, la cual puede ser ampliamente definida como la interfase o la interseccion
entre dos ciencias: biologia e informatica, y esta impulsada por la incognita del genoma
humano y la promesa de una nueva era en la cual la investigacién genémica puede ayudar
dramaticamente a mejorar la condicién y calidad de vida humana.

7.13. Bio-informatica y técnicas experimentales.

Su desarrollo se ha realizado al unisono de las necesidades generadas por la rapida
evolucién de las técnicas experimentales. Particularmente en el caso de la genética
molecular donde la informacion sobre la secuencia de genes y proteinas ha requerido desde
el principio la organizacion, almacenamiento y andlisis de la informacién generada
experimentalmente. En un primer momento, el problema al que se enfrenta la bioinformatica
se relaciona con el andlisis de la secuencia de &cidos nucleicos que comparten los
genomas. -Y, cuenta actualmente con 31 millones de entradas en la base de datos, 45 000
millones de bases y un millén de entradas de proteinas con 310 millones de aminoacidos.
Esta cantidad de datos crea problemas computacionales.

7.14. Biologia molecular.

La biologia molecular es una ciencia cuyo objetivo fundamental es la comprension
de todos aquellos procesos celulares, que contribuyen a que la informacién genética se
transmita eficientemente de unos seres a otros se exprese en los nuevos individuos. Este
conocimiento ha permitido cruzar barreras naturales entre especies y colocar genes de
cualquier organismo, en un organismo hospedador no relacionado mediante el empleo de
técnicas de ingenieria genética. Una de las consecuencias importantes derivadas, fue la
produccion de fragmentos de acidos nucleicos a gran escala, abriendo la puerta a la
secuenciacion de los acidos nucleicos, y por ende a nuevas disciplinas como el diagnéstico
molecular, la terapia génica o la obtencion de organismos superiores recombinantes.
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7.15. Biologia molecular y bioquimica.

Asi como la Bioquimica investiga detalladamente los ciclos metabdlicos y la
integracion y desintegracion de las moléculas que componen los seres vivos, la biologia
molecular pretende fijarse con preferencia en el comportamiento biolégico de las
macromoléculas (ADN, ARN, enzimas, hormonas, etc.) dentro de la célula y explicar las
funciones bioldgicas del ser vivo por estas propiedades a nivel molecular.

7.16. Biotecnologia.

Los autores Kraus y Pérez Tamayo definen a la biotecnologia moderna como “una
actividad multidisciplinaria apoyada en el conocimiento de frontera, generado en diversas
disciplinas, como la biologia molecular, la ingenieria bioquimica, la microbiologia, la
inmunologia y la genética, entre otras, que permite el estudio integral y la manipulacién de
los sistemas biol6gicos (microbios, plantas y animales). A partir de dicho estudio integral y
de la manipulacién de los sistemas biolégicos, la biotecnologia moderna busca usar la
biodiversidad en forma inteligente y respetuosa mediante el desarrollo de tecnologia eficaz,
limpia y competitiva para facilitar la soluciéon de problemas importantes en sectores como el
de la salud, el agropecuario, el industrial y el ambiental.

La biotecnologia incluye desde el disefio de érganos artificiales y el estudio del balance
termodinamico de la energia durante movimientos como caminar, correr o nadar, hasta
modificaciones genéticas producidas por manipulacién del ADN, como la produccion de
proteinas recombinantes o la generacion de alimentos transgénicos resistentes a plagas y
gue evitan el uso de agentes plaguicidas en los cultivos, ademas de aumentar el
rendimiento y el valor calérico de esas plantas, o bien la correccion de enfermedades
genéticas por medio de la introduccién de genes sanos, o0 sea, de la terapia génica, pasando
por procesos tan diferentes como la fabricacién de vinos...

7.17. Calidad de vida.

La calidad de vida, como concepto polisémico, utilizado en muy diversos niveles,
con definiciones variadas, adaptadas a cada area, o utilizadas con una generalidad,
vaguedad tal que es dificil emitir un juicio preciso. Su origen, es desde la aparicion misma
de las especies, con el ser humano, el desarrollo ecolégico y la evolucién del universo.

Calidad de vida, no es cuestion de vivir, sino de vivir bien, referida a la capacidad de disfrutar
la vida, a pesar de las contrariedades y penurias, estd en antiguos escritos. La post-
modernidad resalta el concepto de la calidad de vida en un contexto economista, utilitarista,
que va desplazando el vigente y generalizado “sacralidad de la vida”, por el “calidad de la
vida”, extrapolando del campo de la economia y la industria, donde se aplica a materiales
0 productos que entran en un parametro establecido, verificable, cuantitativamente con sus
ventajas y desventajas, usandose también como tal en medicina, aplicado al mundo de los
seguros de vida y de las propiedades presupuestarias en salud. En este contexto, calidad
de vida contemporaneo se usa para: a) El funcionamiento del cuerpo, prevenir el deterioro
temprano, expectativas de supervivencia fisica determinados segun indices médicos, y se
determina como: buena, pobre o normal. b) Vida moral, estatus de agente autbnomo con
capacidad de planear, que expresa sus potencialidades culturales en su entorno. Y a veces
lo hace a través de terceros: tutores, familia, donde se expresan juicios de lo “que el otro
quiere hacer” (responsabilidad subjetiva).

7.18. Calidad en el vivir social.

Una sociedad serd mas ética en la medida que brinde mas posibilidades de alcanzar
las expectativas de cada uno en el contexto social; y el estado, por mas que modifique sus
funciones, sea estado de bienestar o estado liberal, no puede dejar de tutelar que se
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cumplan los derechos humanos e impulsar un desarrollo sustentable, limitar abusos que
impidan el cumplimiento de los lineamientos constitucionales. Bases o acuerdos
comunitarios que se proyectaran en la cotidianeidad del concepto calidad de vida individual,
social y ecolégicamente. La educacion debe verse como impulsora del crecimiento con
seres racionales y razonables, con personas libres y creativas.

La idea de calidad de vida impregnada por la dignidad de la vida, rebasa lo individual, y
tiene dimensiones implicitas y explicitas que tienen que ver con la convivencia social y por
lo tanto con el deber ético, que obliga al estado y sus instituciones sociales, juridicas y
civiles a procurar a las personas un vivir con dignidad (salud, vivienda, educacién, trabajo
y ciudadania). Son Derechos manifestados desde la historicidad y para las generaciones
futuras, y con esta conviccién la educacion para el cuidado del medio ambiente, para el
desarrollo sustentable, cuidado del medio ambiente natural y cultural, que nos permita
desarrollar e impulsar nuestras potencialidades y que también les permita hacerlo a las
generaciones venideras.

“Su historia es paralela con el desarrollo temporal, pero son diferentes sus principios y fines;
en todo caso, el objetivo comun de la educacién para la salud y el consumo, es la calidad
de vida” (Moron Marchena). Situaciones que determinan la equidad e inequidad social en
las interacciones de toda sociedad, en otras palabras, la aplicacion de la justicia.

7.19. Calidad de vida y salud.

Las y los profesionales conscientes de su responsabilidad ética e integral al tomar
decisiones en la relacion con cada paciente, asi como, al realizar protocolos de
investigacion en personas vivas: sanas o enfermas; con érganos y tejidos, o de laboratorio
con farmacaos, por el uso de la infraestructura para los servicios de la salud, que asegure
atencion para quien la necesite con el cuidado y la prevencion para el cuidado de la salud.
Acceso a trabajo, que permita vivir con dignidad, en vez de impacto destructivo que el
desempleo esta acentuando en la actualidad con las personas y su dignidad.

1) La enfermedad y los recursos médicos son inmejorable espejo de la realidad. Dentro de
la maquinaria de la desigualdad, la falta de salud de los pobres -la pobreza en si es una
enfermedad- les impide, desde el Utero, ingresar al mercado de la modernidad. No hay
pobre en México que contradiga la sentencia previa, y no deberiamos sentirnos optimistas
con el futuro de 60 % de nuestros connacionales. La justicia distributiva -la distribucion
apropiada en la sociedad de los beneficios y las cargas- es mera ilusion cuando se habla
de medicina. Lo mismo sucede cuando se piensa en la asignacion de recursos, pues,
siguiendo a Rawls, "en caso de que los recursos no lleguen a cubrir todas las necesidades,
el reparto debe hacerse de tal manera que se beneficie a los mas desfavorecidos". Tanto
en lo individual como en lo colectivo, la justicia distributiva ha fracasado. México es historia
y ejemplo de esos descalabros. (Arnoldo Kraus. México La Jornada octubre/2003)

2) En cualquier sociedad o comunidad, la salud representa un fin —un indicador o referente
si se prefiere- de indudable relevancia a la hora de hablar de calidad de vida. Es una
situacion sumamente compleja, en la que conviven distintos aspectos, muchos de caracter
social, cultural, econémico, politico, entre los que se encuentran los relacionados con el
ambito educativo, ético y bioético.

7.20. Calidad de vida y medicina.

Para la medicina, la salud y todos los objetivos del desarrollo cultural y social global,
“el ser humano”, es la razéon misma de su existencia de su realizacion, es la base
fundamental de cualquier propuesta de calidad. La calidad humana se relaciona
directamente con los derechos del ser humano, sus emociones morales, el caracter y las

76



virtudes de cada una de las personas en su propio &mbito y con su respectivo desarrollo
cultural.

Los derechos humanos y la calidad de vida, involucra tres pilares que sustentan, dan
congruencia y consistencia necesaria a este concepto holistico: Calidad es una percepcion
—de inteligencia, emocional-, evaluacidon y medicidon que se vincula con grados o estados
valorativos personales de satisfaccion interior y exterior, emergentes de la interaccion entre
atraccion, aversion, utilidad, beneficio y la resultante ante una necesidad objetiva y/o
subjetiva. ElI marco de referencia basico de la calidad de vida y los derechos humanos
integra: a) calidad humana, b) calidad social y ¢) calidad total. Toda asociacién, reunion,
red, comunidad organizacion funciona como un sistema integral (campo dinamico, objetivo
y subjetivo) que brinda y demanda, incentivo de multiples aspectos psiquicos y fisicos en
los seres humanos, que lo constituyen. La calidad social se genera a partir de las
intenciones, expectativas, principios (se pretende consensuados universalmente), reglas,
acciones y obras que posibilitan la existencia, continuidad y desarrollo de la vida de un
modo adecuado y 6ptimo dentro de las mejores condiciones posibles, en un planeta
ecolégicamente interdependiente, diverso, dinAmico e interrelacionado como el nuestro.

7.21. Calidad de Vida — Enfoque Médico.

La calidad de vida desde un punto de vista médico, se refiere al estado funcional del
organismo: a) los sintomas fisicos de la persona; b) las condiciones cognitivas y
emocionales del individuo; ¢) el impacto de cualquier tratamiento en la calidad de vida, v,
por lo tanto, los cambios que puedan presentarse con la administracion del mismo. Una
buena alimentacién, el ejercicio y las condiciones de bajo estrés en un medio ambiente
puro, elevan nuestra calidad de vida al mantenernos sanos y libres de enfermedades. La
calidad de vida se refiere a todo aquello que nos permita “estar y sentirnos bien”.
Alimentarse balanceadamente nos puede permitir “estar bien”, ingerir golosinas o alimentos
grasosos nos puede hacer “sentir bien” pero no necesariamente obtenemos una mejor
salud y bienestar. Por ello el médico, influye en la calidad de vida de sus pacientes, asi que
la educacién- informacion —orientacion, que pueda brindarles por muy dura que pudiera
parecer, si con esta es posible una mejor condicion de vida, actuando con el principio de
“primum non nocere” (primero no hacer dafo).

Aunque la orientacién epistemolégica pueda parecer ecléctica, el estudio se desarrolla
sobre la base de una posicién intelectual y ética definida, que implica un compromiso
concreto con la construccion de un mundo basado en el concepto de calidad de vida
humana.

7.22. Adopcién del concepto de calidad instrumental de vida humana.

La adopcién del concepto de calidad instrumental de vida humana como criterio orientador
de los destinos de la humanidad significa que corremos el riesgo de llevar el mundo a la
degradacion ecolégica, a la destruccion de los lazos sociales, y a la desintegracion del ser
humano. En el presente siglo, el concepto de calidad instrumental ocupa un lugar central
en la ciencia y la educacion: en la ciencia significa perfeccion metodolégica y sofisticacion
tecnoldgica; en la educacion el fenbmeno se manifiesta por la adopcion de la pedagogia
desarrollista y tecnocrética inspirada en la teoria del capital humano, bldsqueda de la
eficiencia y la eficacia. Asi, ciencia y educacion son desprovistas del contenido cultural,
politico y de calidad académica global. Sus consecuencias son, la orientacién tecnocratica
e inmediatista, el deterioro académico general y la desigualdad de oportunidades en
educacion. De hecho, se observa que la desigualdad econdmica, viene acomparfiada de la
desigualdad educativa como instancia social de creacion libre y solidaria, y de distribucion
equitativa y efectiva del conocimiento.
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7.23. El concepto de calidad de vida y dignidad.

El concepto de calidad de vida en el &mbito humano deberia estar incluido en el de
dignidad de vida de una persona. Dentro de este contexto contemporaneo usamos calidad
de vida para referirnos a: Funcionamiento del cuerpo, a su deterioro, expectativas de
supervivencia fisica determinados segun indices médicos; y de acuerdo a ello decimos que
tiene una vida pobre, normal o buena. La vida moral, el status de agente autbnomo moral
para vivir feliz, que expresa sus potencialidades espirituales en su entorno; y que a veces
lo hace a través de terceros: tutelas, familiares... que expresan juicios donde dicen lo que
el otro piensa de su calidad de vida (responsabilidad cargada de subjetividad: desde lo
individual, desde la persona como sujeto autbnomo moral; calidad de vida conforme a
trastornos, molestias, penurias, el aprecio de cada uno en la vida).

Los principios que deben imperar son: La autonomia requiere respeto por los valores y
posibilidades del otro; incluyendo a las generaciones futuras. La justicia en la asignacion y
distribucién de recursos lo mas equitativamente posible, respeto al equilibrio ecolégico en
cuanto patrimonio de la humanidad, presente y futura. La beneficencia y no maleficencia,
entender hacer el bien al otro, a los otros y al menos no dafiarlos.

7.24. Células madre.

Las células madre (CM) o “stem cells” son células no diferenciadas, precursoras de
una serie de células diferenciadas (especializadas) y pueden encontrarse en embriones
(CM embrionarias), algunos tejidos fetales cordén umbilical, placenta (CM fetales) y en
tejidos adultos (CM adultas). Pueden ser toti potencial (en algunos casos), pluripotenciales
o restringidas a una linea celular concreta (las células madre neurales). Las células madre
son como cintas en blanco, todavia sin grabar. No tienen una identidad propia y pueden
convertirse en cualquier célula del organismo humano, dependiendo de su origen y
plasticidad. Todavia no estan programadas para comportarse con identidad propia y cumplir
las funciones de las células de la piel, del rifién, del hueso, de la sangre, del cerebro o de
cualquier que sea la especialidad que asuman.

La investigacibn en células madre es una herramienta de gran utlidad para el
descubrimiento de nuevos farmacos, para el estudio del desarrollo y control génico y
también en terapias de patologias debidas a pérdida de funcion celular. La terapia celular,
a través del trasplante de células madre, diferenciadas en distintos tipos celulares puede
representar una alternativa terapéutica en enfermedades tales como las alteraciones
neurodegenerativas, los accidentes vasculares, las lesiones de médula espinal, el fallo-
cardiaco y la diabetes mellitus, entre otras.

Y que, de acuerdo con esta segunda capacidad, las células troncales pueden ser:

a) Ceélulas totipotentes: tienen la capacidad de diferenciarse en embriones y en tejidos, y en
membranas extraembrionicas. Las totipotentes contribuyen a todos los tipos adultos. La
totipotencia es la capacidad funcional de una célula de dar lugar a un individuo completo
tras un proceso de desarrollo normal.

b) Célula pluripotente: célula presente en los estadios tempranos de desarrollo embrionario
gue puede generar todos los tipos de células en el feto y en el adulto y es capaz de
autorrenovacion. Y estas células no son capaces de desarrollarse en un organismo
completo. La pluripotencia es la capacidad funcional de una célula de dar lugar a varios
linajes celulares o tejidos diferentes.

¢) Célula multipotente: célula presente en los tejidos u 6rganos adultos que tienen una
capacidad limitada de reactivar su programa genético como respuesta a determinados
estimulos que le permiten dar lugar a algunos, pero no a todos, los linajes celulares
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diferenciados. La multipotencia es la capacidad funcional de una célula de dar lugar a
algunos, pero no a todos los linajes celulares.

d) Célula unipotente. Estas células pueden formar Gnicamente un tipo de célula particular.
Se pueden clasificar, por razén de su origen en embrionarias (se obtienen de la masa celular
interna del blastocito (embrion de 5 a 7 dias), en fetales (de tejidos cadavéricos fetales de
mas de 8 semanas), y adultas (de tejido desarrollado de adultos vivos).

7.25. Uso terapéutico de células troncales embrionarias.

En el debate bioético sobre el uso terapéutico de células troncales embrionarias (M.
Vidal), explica que es preciso avanzar conjuntamente hacia dos objetivos de interés comun:
uno de caracter ético-juridico; y otro de caracter ético-cientifico. Es decir, la ciencia ha de
hacer todo lo posible por conseguir los resultados esperados de la terapia celular. El objetivo
ético-juridico se refiere a la necesidad de llegar a un consenso en el estatuto antropoldgico,
ético y juridico del embrion humano. Y son muchas las voces que alzan este consenso: La
Asociacion Médica Mundial (Declaraciébn sobre la investigacion con células madre
embrionarias -2009). Recomienda que cada vez que sea posible, la investigacion debe
realizarse sin células madre embrionarias-humanas; y reconoce que habra ocasiones en
gue sea necesario utilizar las células embrionarias-humanas.

7.26. Fuentes de las células madre.

La polémica ética se suscita porque las células madre proceden, en su mayoria, de
ovulos sobrantes fecundados por técnicas de fecundacion “in vitro”, de menos de una
semana de edad (blastocito). Las células madre embrionarias proceden de la masa celular
interna (MCI) de blastocitos. Este tipo de células poseen unas caracteristicas especificas
en cuanto a su capacidad de autorrenovacion indefinida y a su pluripotencialidad. Las CM
embrionarias pueden dar lugar a nuevas células madre indiferenciadas o convertirse en
distintos tipos celulares de los mas de 200 que existen en un individuo adulto de la especie
humana. Las leyes que regulan en Espafia este tipo de investigaciones con material
embrionario son la Ley 14/2006, mayo 26, sobre Técnicas de Reproduccion Asistida y la
Ley 14/2007, de julio 3, en Investigacion Biomédica.

7.27. NOM-012-SSA3-2012: Proyectos de Investigacion.

En México, la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.
GERMAN ENRIQUE FAJARDO DOLCI, Subsecretario de Integracién y Desarrollo del
Sector Salud y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Innovacion,
Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud, con fundamento en lo dispuesto por los
articulos 39 de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 40. de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo, la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; de la
Ley General de Salud; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizaciéon; del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud; 20. apartado A fraccion |, 8o. fraccién V y 9o. fraccion IV Bis del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud, ordena la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion
de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para
la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

7.28. Ciencia y tecnologia.

La ciencia —del latin scientia, conocimiento. Es el conjunto de conocimiento sistematizado,
elaborado mediante observaciones, razonamiento y pruebas metédicamente organizadas.
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Los textos actuales de filosofia de la ciencia no estan tan seguros de que se pueda dar una
definicion de ciencia, como lo estaba hasta el siglo XIX. Hoy no lo podemos referir como
paradigma de la ciencia, solamente a la fisica, la astronomia y las matematicas. Existe una
mayor heterogeneidad de disciplinas que, aunque no se acoplan a las llamadas ciencias
“exactas”, son cientificas. Theodosius Dobzhanskky, (bi6logo, 1977) propone una
definicion: “la ciencia como una organizacién sistematica del conocimiento del universo
sobre la base de principios explicativos sujetos a la posibilidad de falsabilidad empirica”.

La teoria pluralista, rechaza la posibilidad de una definicion, sin embargo, sostiene los
siguientes cuatro puntos:

a) No hay una definicién de ciencia que sea constitutiva de una vez y para siempre.
b) En la ciencia no hay conjunto fijo de fines, que sean los Unicos fines legitimos a perseguir.

¢) No hay conjunto fijo de reglas metodolégicas que sean las Unicas legitimas para aplicar
en la ciencia.

d) El progreso cientifico debe ser evaluado segun un conjunto especifico de fines, valores
y reglas relativas a cada contexto concreto, con sus demandas particulares.

7.29. Definicién de Ciencia A. Kraus y Ruy Pérez Tamayo.

Proponen una serie de elementos comunes a todas las ciencias que puedan
reunirse para intentar una definicién aceptable:

a) El &mbito de la ciencia es la naturaleza o el mundo real, tanto exterior como interior; esto
excluye todo aquello que no pertenece a la realidad (si es que hay algo), pero incluye todo
lo humano, siempre y cuando sea real, aunque no sea material.

b) El objeto de la ciencia es la comprension de la realidad, tan amplia y profunda como sea
posible.

c¢) El resultado de la actividad cientifica, es el conocimiento que en condiciones 6ptimas y
legitimas se expresa en forma de generalizaciones amplias, como leyes o teorias que
comparten dos propiedades, por un lado, deben poder ponerse a prueba y ser susceptibles
de falsabilidad, y por el otro, deben sugerir nuevas preguntas y nuevos disefios
experimentales para intentar contestar...

d) El conocimiento debe ser generado por un método cientifico, que es muy variable y
depende en gran parte de la naturaleza de las distintas disciplinas cientificas, pero que en
general debe organizarse en forma deductiva.

e) Debe aspirar a obtener el mayor consenso posible entre la comunidad capacitada para
comprenderlo.

f) La ciencia es una actividad especificamente humana, como el arte o la historia, 0 sea,
que el hombre es el tnico animal cientifico, actual o potencialmente hablando.

g) La ciencia es una actividad creativa, que exige inspiracion, imaginacion y capacidad de
inventiva por parte de los cientificos.

h) A. Kraus y R Pérez Tamayo, proponen la siguiente definiciéon: “actividad humana creativa
cuyo objetivo es la explicacién de la naturaleza y cuyo producto es el conocimiento, obtenido
por un método cientifico organizado en forma deductiva y que aspira al mayor consenso
entre expertos; ademas de dar respuesta a necesidades propias de los contextos”.
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7.30. Mitos y Ciencia.

La ciencia por si sola “no es capaz de responder a la cuestion de las necesidades
propias del sentido humano”. Hoy son pocas las aportaciones cientificas que mantienen
una postura “neutra “, entre la ciencia y la imagen del investigador puros y frios insensibles
a las consecuencias practicas de la investigacion cientifica en todos los ambitos de la vida:
personal, econémico, politico, militar, religiosos, deportivo, en las artes, religioso y social.
Es decir hoy no estamos seguros de los “mitos” sobre los que se ha justificado la ciencia:
1) el mito del beneficio infinito mas ciencia y mas tecnologia generardn mayor bienestar
publico; 2) el mito de la libre investigacion, es justificable cualquier linea de investigacién,
cientificamente razonable para producir beneficios sociales; 3) el mito de la responsabilidad
(rendicion de cuentas a la hora de certificar a las instituciones universitarias y hospitalarias
publicas); el sistema de revision por pares, la reproducibilidad de los resultados y otros
controles expresan las principales responsabilidades éticas del sistema de investigacion; 4)
el mito de la autoridad, la informacion cientifica ofrece una base objetiva para la resolucion
de disputas politicas; 5) el mito de las fronteras sin limites, el nuevo conocimiento generado
en la frontera de la ciencia es independiente de las ciencias morales, y las practicas
producidas en la sociedad (Jiménez Dominguez, 2008-136).

En tanto que la actividad humana, se ve envuelto entre mdultiples motivaciones vy
condicionamientos de todo tipo (aspiracion a certificaciones u obtencion de becas, etc.).

7.31. El viejo esquema lineal de la relacion “ciencia —tecnologia —sociedad- bienestar
humano.

Resulta ser ahora un esquema teérico y en el mejor de los casos histérico pues ya
no sirve para describir la situacion actual. De ahi que concebir a la ciencia y a la tecnologia
actual como valorativamente neutras, sea no solamente falso sino incluso peligroso. No
puede seguirse educando a las nuevas generaciones de cientificos y de tecnologos al
margen de las implicaciones éticas en relaciéon a su actividad profesional. Los valores y
metas de la sociedad posindustrial difieren notablemente de los de hace dos o tres
generaciones, estableciéndose la “brecha generacional” con muy poca comunicacién por lo
gue respecta a los valores. Asi la hueva cultura con bases tecnoldgicas esta para quedarse
y avanzar del lado técnico; tardandose en reaccionar ante sus otras consecuencias.
(2008:140)

7.32. Mitologia alternativa, Sarewitz (2008:141).

Sostiene la propuesta de una mitologia alternativa que sustente a la ciencia y a la
tecnologia actual:

a) Tratar de aumentar la diversidad, especialmente en la clpula, entre la comunidad que
lleva a cabo la investigacion cientifica y el desarrollo tecnolégico.

b) Tomar en cuenta el elemento humano al dirigir y controlar el crecimiento y la
productividad.

¢) Crear mecanismos (brokers) honestos de intermediacion entre el laboratorio y la arena
politica, que ayuden a crear justicia, flujo de informacioén y expectativas reales que den
respuesta a problemas especificos.

d) Construir vias democréaticas amplias para la participacién puablica en la toma de
decisiones sobre ciencia y tecnologia.
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e) Procurar un enfoque global que se centre en la sustentabilidad genuina y legitima para
el bienestar de las mayorias, en lugar de crecimiento ilimitado del “conocimiento” (Jiménez
Dominguez 2008:140-41).

7.33. Cine y bioética.

De acuerdo al Diccionario de la Real Academia Espafiola, cine es una abreviacion
de cinematografo. Etimoldégicamente, la palabra cinematografia fue un neologismo creado
a finales del siglo XIX, compuesto a partir de dos palabras griegas (atoc-movimiento y
graphe-grafo). Como forma de narrar historias 0 acontecimientos, el cine es un arte v,
comunmente, se le denomina séptimo arte. Se podria afirmar que es el compendio de todas
las artes. No obstante, debido a la diversidad de peliculas y a la libertad de creacion, es
dificil definir lo que es el cine hoy, Francis Moir (1907), publicé un articulo con el siguiente
fragmento: “; qué es una pelicula? ; Es solo una mercancia corriente, que se puede comprar
y usar como uno quiera? No, y a causa de creerlo asi la industria del cine ha llegado a su
crisis actual. Porque una pelicula es un —Unico bien artistico y literario-. Quiza podriamos
agregar, desde el enfoque ético.

7.34. Documentales del cine.

Domingo Moratalla, sefiala los aportes mas significativos del cine para el ambito de
la ética y de la bioética, en tanto reflexiones criticas y educativas:

a) El cine es un saber de lo incierto, nos muestra que las cosas pueden ser de otro modo.
El cine nos lleva a esbozar una bioética experiencial: mas vivida y sentida, que solo pensada
y sabida.

b) Gracias al cine, tenemos la posibilidad de apreciar lo concreto, lo particular, ese mundo
de la vida que puede servir de contrapunto al endiosamiento de la ciencia en detrimento de
la imaginacion.

c) El cine contribuye a ampliar nuestras experiencias, nos ensefia procesos de
conocimiento de nosotros mismos y de otros, de otras culturas y de otros pueblos. El cine
permite que relativicemos nuestra perspectiva, trasladandonos a otros mundos con culturas
y otros tiempos diferentes, a la muestra nos da elementos de analisis para hacer frente a
algunos de los problemas que nos agobian hoy; como son el desarrollo tecnoldgico y la
convivencia multicultural (electrénica y presencial).

d) Puede ofrecernos posibilidades criticas en la medida en que contribuye al
distanciamiento con respecto a la propia experiencia.

e) El cine nos pone en bandeja de plata cuestiones tan actuales como los desafios
tecnolégicos y multiculturales, la inmigracion o el hambre incorporando el mundo de los
valores encarnados en accion.

f) Ademas, el cine es inestimable “laboratorio moral” y un laboratorio de deliberacion y
desarrollo de la capacidad de juicio.

g) Con el cine ampliamos la comprension de los problemas, en su complejidad, en su
diversidad, en su ambigliedad.

h) Trabajar el cine en bioética permite que ampliemos nuestra razén argumentativa con
otros aspectos importantes como la imaginacion, el sentimiento, la intuicién, las
perspectivas, la curiosidad, los campos de investigacion.

El fin y el principio de la vida, y que tales situaciones se extienden a la investigacion con
seres humanos, como cadaver o como 6érganos y tejidos; y durante la relacion de los
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profesionales sanitarios con el paciente, o con las poblaciones a estudiar (Gracia
Manrrique).

7.35. El lenguaje cinematografico.

Con el lenguaje cinematogréfico se pueden describir con mas precision las
experiencias cuando las palabras resultan inadecuadas o insuficientes. Son muchas las
peliculas que, como la bioética clinica y la investigacién clinica sanitaria, ayudan a
reflexionar acerca del sufrimiento, de la enfermedad, del dolor corpéreo, de la incapacidad
parcial o permanente en relacion a la —disfuncionalidad integral- (fisica, moral, psicolégica
0 social) durante el proceso del vivir, o en la propia forma del morir. Los profesionales
sanitarios ademas de una base intelectual, requieren desarrollar capacidades morales,
emocionales, sociales, culturales, ecoldgicos, geogréficos, que les permita apreciar los
diversos elementos que reflejan cdmo se siente el Ser humano cuando se enferma, como
se viven los problemas vitales durante los periodos de enfermedad, la influencia de la
espiritualidad y el ambiente social —durante la muerte, o las muertes- (las formas por
accidente inesperado, asesinatos, suicidios, padecimientos cronicos degenerativos y otros);
ademas las redes tecnoldgicas, y las poblaciones cémo participan. (Wilson Astudillo,
Carmen Mendinueta). El cine con historias que narran audiovisualmente la concrecion, sus
circunstancias y el contexto en que ocurre.

7.36. Cine y actuaciones sanitarias.

Asi que, el cine nos ha recordado que las actuaciones sanitarias tienen que regirse
por criterios éticos, juridicos, respetar los derechos humanos, la preservacion de las
especies, el cuidado de la biodiversidad. El didlogo bioético facilita que se tomen las
mejores decisiones para la persona que va a nacer, o durante su vida e incluso durante su
periodo final (la muerte). Donde la decision correcta implica tomar en consideracion una
complejarealidad de valores cultuales, ademas de los criterios de bondad, de jurisprudencia
como la pericia y la diligencia en garantia de la proteccion a la dignidad —como derecho
humano fundamental, dimensiones todas importantes para la persona paciente, su familia
y la comunidad.

La narrativa cinematogréafica permite aproximarse a todo tipo de historias, del presente,
pasado y futuro, mostrando diferentes culturas con sus valores, acercandonos a
comprender la diversidad, obligando al respeto y a la tolerancia; a la evolucién de los
derechos humanos y su reconocimiento. Comunicar una experiencia y reflexionar sobre ella
son la mejor forma de aprender.

7.37. Clonacion.

LA CLONACION. El Diccionario de la Lengua Espariola define al clon de la siguiente
manera: “Kulon (del griego v, retofio) estirpe celular o serie de individuos pluricelulares
nacidos de ésta, absolutamente homogéneos desde el punto de vista de su estructura
genética; equivale a estirpe o raza pura.”

Reflexién inicial, es un hecho universalmente conocido que, derivado de los conocimientos
cientificos y tecnolégicos surgidos del desarrollo de la medicina y la biologia, la especie
humana ha sido capaz de modificar genéticamente las caracteristicas de los organismos
vivos, y que el conocimiento generado y acumulado le ha permitido obtener, a través de
experimentos genéticos, animales y plantas con mayor calidad alimenticia, resistencia a
plagas y sequias y muchas otras cualidades que han hecho posible la generacion de mas
alimentos y de mejor calidad.

La fecundacién natural, desde el punto de vista biolégico, se inicia en el momento en que
se unen los gametos femeninos (6vulo) y masculino (espermatozoide), formando el cigoto,
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mismo que empieza su multiplicaciéon celular. En esa primera célula se encuentra la
informacién genética completa del individuo, proporcionada casi en partes iguales por cada
uno de sus progenitores, dando como resultado una identidad genética personalizada,
propia e individualizada. Asi, de acuerdo con un proceso bioldgico natural, a través de la
multiplicacién celular del cigoto se genera el embrién que dara origen a un ser humano.

La investigadora Elena Garcia de Guinea indica que el término clon viene del griego brote
y es utilizado para calificar a cualquier organismo descendiente engendrado asexualmente
(sin fecundacion), y cuya informacion genética procede de un solo progenitor, no de la
combinacién de los genes del padre y de la madre, por lo que viene a ser casi una copia
exacta de su original biolégico.

7.38. Concepto de clonacion Fernando Monge.

Explica que clonacién “deriva de la palabra inglesa clone (grupo de individuos
generados asexualmente a partir de otro individuo generado a su vez asexualmente...)”,
por su parte José Luis Reissig establece que: “Un clon (anglicismo, derivado de ‘clone’ e
incorporado ya en algunos diccionarios hispanos) es una coleccién de organismos, todos
iguales, obtenidos por reproduccién asexual, de un reciente antepasado comun. “En inglés
ha sido necesario crear el verbo “to clone” (clonar), que se refiere a la técnica de producir
clones.

La clonacion de mamiferos, a diferencia de la fecundacién normal, es una forma de
reproduccion asexual. Actualmente el procedimiento practicado se basa en la transferencia
de material nuclear de una célula somatica —que contiene la informacion genética completa
del ADN- que se introduce y fusiona en un évulo enucleado (sin nucleo), mismo que sera
implantado en el Utero del animal gestante. En la clonacion no se requiere la presencia de
dos gametos (el évulo y el espermatozoide), y la fecundacion se sustituye por la fusién de
células.

Este procedimiento consiste en sustituir el nicleo de un 6vulo por el nucleo de una célula
somatica, provocar el desarrollo del embribn mediante estimulos artificiales exégenos e
implantarlo en un Gtero, de manera que después del proceso de gestacion se tendra como
resultado un individuo que aport6 el nacleo de la célula, ya que la célula somatica mantiene
por completo la informacién y patrimonio genéticos.

Al respecto hay que recordar que el acido desoxirribonucleico (DNA) contiene una
informacion de cerca de 3200 millones de pares de bases nitrogenadas y el DNA
mitocondrial del 6vulo tan sélo 16596 pares de bases.

7.39. El primer experimento de clonacién.

Realizado en animales vertebrados (ranas) fue el de Briggs y King (1952). En los
afos setenta, Gurdon logré colecciones de sapos de espuelas idénticos, a base de insertar
nucleos de células de fases larvarias tempranas en ovocitos (6vulos) a los que se habia
despojado de sus correspondientes nucleos. Dicho experimento fracas6 cuando se usaron
como donadoras las células de ranas adultas.

En 1997, en Escocia, los cientificos lan Wilmut y K.H.S. Campbell, junto con sus
colaboradors del Roslin Institute, llevaron a cabo la clonacion mas relevante de mamiferos:
la que trajo como resultado el nacimiento de la oveja Dolly.

Un hecho verdaderamente radical en este experimento es que no se usaron células
embrionarias sino una célula somatica de un animal adulto, con lo que se demostro,
ademas, que la célula podia volver a ser totipotencial. Esta clonacién estaba encaminada
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a producir animales biolégicamente iguales al animal adulto que proporciond el patrimonio
genético nuclear. Hasta entonces la clonacion propiamente dicha se consideraba imposible.

7.40. Clonacioén en animales.

Todos los animales (hembras) que se requirieron para igual nimero de
procedimientos en este experimento fueron sometidos, por un largo periodo, a intensos
cambios hormonales y a la alteracion de la fisiologia normal, desde antes del intento de
clonacién y durante todo el tiempo que éste se llevg, lo que provocd cambios en la vida
natural de dichos animales.

En cuanto al calculo de la probable edad de la oveja Dolly, los datos actuales indican que
la transferencia nuclear no revierte la edad celular genética; por tanto, al realizar la
clonacion con células adultas, el animal clonado tiene predisposicion a un envejecimiento
prematuro como ocurri6 con esta oveja, la cual padecié diversas enfermedades
degenerativas que no tuvo el animal del cual se tomo la célula somatica.

Durante este proceso de clonacién se presentaron malformaciones en 28 de los animales,
es decir, 10 de 277 intentos; es muy probable que, en humanos, como en otros mamiferos,
se desarrollarian igualmente mutaciones indefinidas, considerando el mismo bajo
porcentaje de efectividad y el alto riesgo de mortandad de embriones.

7.41. La clonacion humana.

Existencialmente, el ser humano estd dotado de voluntad, identidad y libertad
propias y, desde el punto de vista bioldgico, cuenta con una unidad corpoérea, es decir, tiene
el derecho a la integridad psicosomatica), por lo que la practica de la clonaciéon humana
atenta contra este derecho, ya que altera las estructuras genéticas del embrién y es un
tipico caso de manipulacién genética.

Asimismo, es importante destacar la postura adoptada por algunos cientificos quienes
opinan que, realizando la transferencia nuclear de una célula somatica a un 6vulo
enucleado que da como resultado la clonacién de un individuo, se pueden sustraer (durante
su etapa embrionaria) células totipotenciales para crear tejidos u 6rganos de remplazo o
refaccion. A dicha técnica, basada en el mismo principio de la clonacion humana, le han
denominado clonacién terapéutica, creando confusion semantica, ya que se trata del mismo
acto, solo que en el segundo caso no se llega a culminar el desarrollo del embrién hasta su
nacimiento, porque se destruye en las primeras semanas de su creacion.

Por lo anterior, resulta trascendental hacer mencién del gran avance que se ha realizado
en la investigacion cientifica con las células madre o progenitoras hematopoyéticas, mismas
gue son pluripotenciales y se extraen de la sangre del cordon umbilical, médula 6sea, y/o
sangre periférica. Se crio conservan, posteriormente son trasplantadas y dan origen a los
tejidos que ayudan a regenerar las células de 6érganos dafiados, sin la necesidad de utilizar
embriones humanos en desarrollo como material de cambio.

Por otra parte, el doctor Anthony Atala ha encontrado —en sus trabajos recientes de
investigacion- que las células del liquido amnidtico son células estaminales totipotenciales.

7.42. Precisiones éticas.
Desde el punto de vista ético, cabe hacer las siguientes precisiones:

a) La buena intencion de obtener 6rganos para trasplantes no legitima la produccion
artificial, mediante clonacién, de embriones humanaos.
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b) El resultado inmediato de estas clonaciones no es la produccién de 6rganos para
trasplantar, como falsamente se pretende, sino la produccion artificial de embriones
humanos que posteriormente seran tratados como material biolégico de desguace.

¢) Es necesario impulsar més la investigacion cientifica y desplegar terapias y tratamientos
médicos alternativos —como la utilizacion de sangre placentaria- que permitan el desarrollo
de células estaminales para la cura y/o tratamiento de enfermedades, sin que esto implique
la destruccion de embriones humanos.

d) Desde su concepcion los embriones son poseedores de identidad genética propia, por
lo que, al igual que cualquier otro ser humano, son dignos de un sincero respeto,
independientemente de su etapa de desarrollo, forma o tamafio, y no merecen que se les
use como materia prima en procesos industriales o de investigacion.

e) Atendiendo a los derechos humanos, se considera que la posible realizaciéon de la
clonacion humana significaria una violacién de los dos principios fundamentales en los que
se basan todos los derechos del hombre, mismos que, en el caso de nuestro pais, se
encuentran plasmados en la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; el
principio de igualdad de los seres humanos, que seria vulnerado por esta posible forma de
dominacién del hombre por el hombre, y el principio de no discriminacion, ya que en la
perspectiva del eugenismo esté inherente la seleccién.

En este contexto es preciso armonizar las exigencias de la investigacion cientifica con los
valores éticos imprescindibles en toda legislacion (si consideramos que la labor del
legislador incluye la defensa de la dignidad del ser humano y los derechos inherentes a su
esencia).

7.43. Cuidar —Acto Profesional Clinico-.

Del antiguo coidar (del latin —congiare-) pensar. Poner diligencia, atencién y solicitud
en la ejecucion y solicitud para hacer un servicio bien. Martin Heidegger, raiz etimologica
cura —esfuerzo angustioso, solicitud, entrega (su obra capital Ser y tiempo). El término
cuidar se ha utilizado en dos sentidos diferentes pero que, a la vez, estan relacionados
entre si:

a) Cuidar a alguien, o proporcionar cuidados.
b) Preocuparse, interesarse por servir a alguien.

El cuidar, abarca tanto el aspecto instrumental, como el existencial, o expresivo,
sanitariamente: proporcionar cuidados a alguien, y hacerse cargo de alguien (vida, muerte,
dolor, sufrimiento, bienestar, integridad psicofisica).

El cuidar es un amplio concepto que podria incluir un conjunto de comportamientos basados
en el interés, la compasion, la preocupacion, el carifio, el afecto, el compromiso con la
persona, el ser cuidadoso y estar atengo a detalles, el responder con sensibilidad a la
situacién en la gue se encuentra el otro, el escucharle, y otras caracteristicas que se puedan
identificar. (DAVIS Anne J, et al)

Como profesionales de la salud el cuidar es un deber, lo mismo que es fundamental decir
la verdad, cumplir los compromisos y no hacer dafio. El cuidar, en tanto que ideal moral,
entrafia un compromiso con la proteccion y la mejora de la dignidad humana y con la
salvaguarda de la humanidad. La ética del cuidar es diferente a la ética racional basada en
unos principios, aunque son indisociables.

El cuidar (profesional, investigar, experimentar) se puede identificar como un procedimiento
—practico- cuyo objetivo consiste en paliar las necesidades de un ser humano, tanto las de
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orden primario como las de orden secundario. La ética del cuidar se centra en el mas débil
y, por tanto, es la plenitud de la justicia. El cuidar es una actividad central —en la praxis
sanitaria-, aqui es donde se pone de manifiesto la competencia de los profesionales de la
salud y, al mismo tiempo, la excelencia de las instituciones...... (Francesc Torralba) Las
Instituciones hospitalarias (laboratorios y otros), como estructuras de acogida, tienen la
obligacion — deber, de cuidar (to care), del mejor modo posible, a sus destinatarios y de
curar-les, siempre que sea posible.

7.44. Las necesidades: innatas (primarias) y de bienestar fisico-social (secundarias).

Estas necesidades deben ser cuidadas y en su caso paliadas por el profesional de
la salud teniendo cuidado del enfoque antropoldgico y ético. Porque el ser humano
(indigente), debe satisfacer un conjunto de necesidades para poder llevar a cabo sus
funciones vitales. Asi, el concepto de vulnerabilidad estad vinculado tanto con los
profesionales de la salud, como con las personas pacientes; todos podemos llegar a ser
vulnerables, expuestos al sufrimiento, al dolor, a los accidentes, a la muerte. Al profesional
de la salud se le pide con respecto al paciente, transformar la simpatia, en empatia, con el
fin de evitar la excesiva vinculacion, la dependencia y la pérdida de los limites terapéuticos.
La empatia se define como la capacidad cognitiva del cuidador para entender las
necesidades del paciente, la sensibilidad afectiva para identificar los sentimientos de este
y la habilidad comportamental para demostrar que se han comprendido tales necesidades
y sentimientos. Cuanto la ética del cuidado recurre a la empatia lo hace amparada en esa
triple estructura: cognitiva, emocional y comportamental.

Desde el paradigma pluricultural, el cuidador debera estar atento a las diferencias morales,
espirituales, psicoldgicas, para atender de una manera justa y equitativa a la persona —
paciente-, con experiencias y necesidades particulares. Los fendmenos culturales a
considerar son: la comunicacion, el espacio, el tiempo, la organizacion social, el entorno,
las creencias, los valores, las variables biologicas, las expresiones fisicas. Puesto que hay
una conexion muy intima entre la comprension de la enfermedad y de la salud, la vida y la
muerte...

7.45. Los constructos éticos del cuidar en la praxis ética.

1) La compasion es el primer constructo y el mas fundamental de todos. La compasion
como tal, consiste fundamentalmente, en percibir como propio el sufrimiento ajeno, es decir,
en la capacidad de interiorizar el padecimiento de otro ser humano y de vivirlo como si se
tratara de una experiencia propia; es requisito indispensable para la conducta ética. Se
traduce en una compasion dinamica solidaria, precisamente porque en este caso se integra
plenamente el padecimiento ajeno. Las lagrimas, son el lenguaje universal del sufrimiento
(A. Schopenhauer), pero la acciéon transformadora constituye la prueba de oro de la
auténtica compasion; es la percepcion de la vulnerabilidad ajena, que consiste en darse
cuenta de la situaciéon de sufrimiento en que viven otros seres humanos. La préactica de la
compasion no debe contraponerse, de ningliin modo, a la autonomia del paciente, ni a su
capacidad para decidir responsablemente sobre su futuro personal. Si, significa ponerse en
su propia piel, pero sin robarle su identidad, sin invadir su mismidad.

2) La competencia profesional es basica. Ser competente en un determinado ambito
profesional significa estar capacitado para desarrollar la propia profesion de un modo
optimo. La competencia profesional exige, por parte del asistente, terapeuta, investigador
0 médico, un hondo conocimiento en su area (pericia), y le obliga a formarse continuamente,
comprender que, en la sociedad del conocimiento, las técnicas y procedimientos se
transforman aceleradamente, y se le esta pidiendo atender al enfermo de un modo 6ptimo.
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3) La confidencialidad, la persona enferma, en determinadas circunstancias de la
vulnerabilidad, necesita un confidente. Uno de los rasgos caracteristicos de la figura del
confidente es su capacidad de escuchar y su discrecion, esto es, su capacidad de guardar
secretos, de callar para si los mensajes que la persona vulnerable por la enfermedad le ha
comunicado en una situacién-limite. La confidencialidad perfecta solo es posible después
de un largo trabajo de auto-aceptacién. Cuando el cuidador tiene conciencia de quién es y
cudles son sus limites, entonces esta en condiciones de comunicar a alguien sus carencias
y deseos.

4) La confianza, esta solo es posible cuidar a un ser humano vulnerable si entre la persona
profesional-cuidador y la persona-enferma, se establece una relacion de confianza, un
vinculo precedido por la fidelidad, de fe (fides), en la persona que interviene, en su accion
y en el dominio que tiene de dicho arte. Confiar en alguien es creer en él, es ponerse en
Sus manos, es ponerse a su disposicion. Y solo es posible ponerse en las manos de otro,
si uno se fia del otro y le reconoce una autoridad no solo profesional, sino también moral.
Confiar en alguien es saber que el otro hara lo posible por salvarme (hacerme y hacer el
bien).

5) La conciencia, es una instancia fundamental del ser humano, pertenece a su dimension
interior y tiene un valor integrador Ser consciente, es asumirlo, es reflexionar en torno a sus
consecuencias, es saber lo que se quiere y puede lograr (objetivo). La conciencia,
entendida como virtud y no como atributo de la interioridad humana, significa reflexién,
prudencia, cautela, conocimiento del objeto. En el ejercicio del cuidar es fundamental no
perder la conciencia de la profesionalidad, y esto comprende mantener la atencion y el
conocimiento a lo que se esta haciendo, y como se esta procediendo, recordando que el
otro vulnerable-enfermo, esta con su cuerpo y su ser, confiando en nuestro cuidado. Ser
consciente, es una garantia que implica saber cuidar bien al paciente, praxis profesional.

7.46. Deliberacion Moral.

Del griego boulesis, propésito, intencién, y del verbo, celebrar consejo, deliberar,
decir; y del latin deliberatio-onis, accion y efecto de deliberar, que significa segun el DRAE,
“considerar atenta y detenidamente el pro y el contra de los motivos de una decision, antes
de adoptarla, y la razén o sin razon de los votos antes de emitirlos”. La deliberacion es un
método de investigacion moral, de construcciéon moral. Con él aprendemos a afrontar
problemas y, sobre todo, a no simplificarlos. Es, por lo mismo, una herramienta de analisis
racional. El método deliberativo se aplica en muchos ambitos de la vida: en la ciencia
politica, en el derecho, en la vida espiritual, en la bioética clinica, en los Comités de Etica
Asistencial y otros. En general, la deliberaciéon es un proceso previo a la toma de una
decision en la cual los individuos consideran hechos relevantes desde diversos puntos de
vista y dialogan con otros para pensar criticamente sobre las diferentes opciones posibles
ampliando de este modo sus perspectivas, opiniones y entendimientos.

7.47. Antropoldégicamente el humano es un ser discursivo, dialégico.

Es una manera de definirse. A través del lenguaje va madurando el sentido de su
mundo y de su vida en comun. En las sociedades contemporaneas, la racionalidad no es
una cualidad de las proposiciones, es una virtud que se adquiere comportandose y
ejercitandose y haciendo proposiciones discursivamente. La deliberacién es la actividad
propia del razonamiento moral. Todos la practicamos de una manera mas o0 menos ingenua
0 mas 0 menos critica. Pero podemos aprender a deliberar, pues la deliberacion se aprende,
como se construye la ética. La deliberacion ética no es tedrica, sino practica (Aristételes)

Es fundamental en la deliberacion la interaccién entre la norma universal y la percepcion
particular. El juicio debe al mismo tiempo ser recto y completar las formulaciones
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universales con decisiones juiciosas tomadas en la situacién concreta, como haria un buen
juez.

7.48. Las emociones en el didlogo deliberativo.

La pasion, lejos de considerarla como obstaculo para el razonamiento, se considera
elemento imprescindible de la buena deliberacion; las emociones desempefian una funcion
motivadora esencial para la excelencia humana. No puede haber didlogo deliberativo sifalta
la “pasion” por la verdad. La eleccion es una capacidad en la frontera entre lo intelectual y
lo pasional que comparte la naturaleza de ambos: se puede caracterizar como deliberacion
desiderativa o deseo deliberativo. La persona que delibera es consciente de su limitacién y
del enriquecimiento que produce la multiplicacion de enfoques y perspectiva. Algo
fundamental en la deliberacion moral es comprender que los diversos enfoques son
imprescindibles. Con este propdsito emergen los comités de ética (de investigacion y
clinicos), como o6rganos de deliberacion. Diego Gracia, advierte “no podemos ver —la
deliberaciéon- solo como el método de la bioética o de la ética, sino de la racionalidad
practica en general, que es tanto como decir de la razén humana”.

Diego Gracia, explica que, sirviendose de la tradicion filosdéfica, recorre los sucesivos
niveles del acto moral, pasando de los “hechos” a los “valores”, y de estos a los “deberes”,
para concluir en la “toma de decisiones”. Abarcando:

a) Deliberacion sobre los hechos: presentacion de un problema —presentacion de un caso,
la historia clinica actual es el soporte del dilema (el expediente clinico).

b) Analisis de los hechos: -la historia clinica con una serie de datos claros que, hay que
precisar (deliberacion de los valores).

c) Identificar, los problemas morales y cientificos implicados. Los problemas morales son
aquellos que se presentan mas alld de los asuntos, mas o menos técnicos y hacen
referencia al mundo de los valores. Plantear los problemas morales en forma de
interrogante, es una buena estrategia.

d) Identificar el problema moral fundamental: Problemas morales puede haber varios. Se
trata de elegir priorizando en orden de importancia (beneficiando el bienestar del paciente).
Este proceso es importante para determinar cuales son los valores que componen el
conflicto. De ello dependera el correcto planteamiento de los siguientes pasos. —
Deliberacién de los deberes clinicos del médico, y deliberacion de los deberes del paciente
para optar o no por el apego a un tratamiento-.

e) Identificar los cursos intermedios en accién. Lo que se propone es “salvar” los valores en
conflicto. Son intermedios pues evitan los extremos —salvar un valor a costa de otro-. Es un
analisis importante, que trasciende para no creer que, hay que elegir necesariamente entre
un valor u otro. La primera labor de este paso es convertir el aparente dilema en problema,
para seguir buscando varias salidas.

f) Identificar el curso 6ptimo de accién, el curso 6ptimo es aquel que lesiona menos los
valores en conflicto, o que realiza mas ambos valores. Es aquel que tiene en cuenta las
circunstancias y las consecuencias de las decisiones. Se trata de buscar la opcion precisa,
lo mejor. Es una deliberacion sobre las responsabilidades finales.

g) Pruebas de seguridad en la decision. Este paso busca asegurar que la decisién tomada
no haya sido precipitada (prueba del tiempo), que pueda argumentarse publicamente
(prueba de publicidad) y que tenga en cuenta el nivel legal (prueba de legalidad).

h) Decision final. Es la decisidn que toma la persona que presenta el caso, aquella que tiene
que tomar la decision. El proceso de deliberacion es consultivo. Ejemplo: en una sesion
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clinica, puede estar una persona que no tiene la potestad de decidir; esto solo corresponde
al médico responsable del caso, en busca de asesoramiento; y en su caso al paciente.
(Moratalla, 2010)

7.49. Deliberaciéon bioética.

Hay que educar en la deliberacién a la comunidad infantil (mayores de 5 y hasta los
16 afios) como una pedagogia sanitaria e integral a la educacion escolar, como una
capacidad ascética. Aqui la ética y la bioética tienen por metodologia la deliberacion; la
bioética es un colegiado deliberativo. En los afios setenta tuvo el proceso —micro- sobre el
propio cuerpo; en los afios ochenta subié al nivel —meso- el proceso deliberativo
institucional estructurado. En los afios noventa se ha ampliado alin mas, sus horizontes
abarcan también el nivel macro, el propio de la ética global. Es decir, son tres estratos de
un mismo proceso deliberativo: el personal, el institucional y el global.

El profesional sanitario, como cualquier otro profesional, puede verse obligado a actuar
rapidamente, a tomar decisiones sin tener tiempo para evaluar los elementos en juego con
calma, operando con un sistema aprendido que se implanta acriticamente. Para evitar este
procedimiento, viene a responder el didlogo plural deliberativo. Lydia Feito (Madrid 2009)
“argumentar aduciendo razones en la discusion, decidir la accion mas adecuada y encontrar
el justo medio, un punto de equilibrio entre dos extremos en donde se sitla la virtud. Si el
exceso de cautela es ser timorato (timido), y el defecto de la misma temeridad, el justo
medio es la prudencia. Asi, la prudencia es la guia que ha de regir ese proceso de blusqueda
de la mejor de las acciones posibles; el didlogo plural es el proceso deliberativo, es un
proceso que exige una gran madurez psicoldgica, moral y humana. No es facil dar razones
de los propios puntos de vista, y menos de los valores y las creencias que por lo general se
hallan en su base. S6lo cuando tenemos que explicar a otros, las propuestas y los puntos
de vista, y su relativa fragilidad, nos damos cuenta de la dificultad de justificar nuestros
puntos de vista. (Como arqueros al blanco, Estudios de bioética 2004: 392. Madrid).

7.50. Derechos Humanos.

La Real Academia Espafiola, considera derechos humanos “los que, por ser
inherentes a la dignidad humana y por resultar necesarios para el libre desarrollo de la
personalidad, suelen ser recogidos por las constituciones modernas asignandoles un valor
juridico superior” (Constitucion de México, 2014).

La dinamica de la vida social moderna parece haber discurrido por muchos otros cauces
gue los prescritos, 0 sofiados, por la ética kantiana. Y tanto la dogmatica del derecho
privado como la del derecho publico desmentiran la construccion juridica de Kant, segun la
cual la Politica y el Derecho positivos se habrian de hallar subordinados a los imperativos
morales del Derecho racional. Ahora bien, si por un lado los fundamentos morales del
Derecho positivo no se dejaban ya configurar bajo la forma de la kantiana subordinacion de
este ultimo al Derecho racional, lo cierto es que, por otro, tampoco era posible despacharlos
o zafarse de ellos sin haber antes encontrado un sucedaneo del propio Derecho racional.

Para fines del dialogo bioético global, es interesante analizar la propuesta de Pedro Nikken
(1970), quien explica el concepto de derechos humanos como “.../la nocion de que los
derechos humanos se corresponde con la afirmacién de la dignidad de la persona frente al
Estado. El poder publico debe ejercerse al servicio del ser humano: no puede ser empleado
licitamente para ofender atributos inherentes a la persona y debe ser vehiculo para que ella
pueda vivir en sociedad en condiciones convenientes con la misma dignidad que le es
consustancial...
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Por lo que la sociedad contemporanea reconoce que todo ser humano, por el hecho de
serlo, tiene derechos frente al Estado, derechos que este, o bien tiene el deber de respetar
y garantizar o bien esta llamado a organizar su accién a fin de satisfacer su plena
realizacion. Estos derechos, atributos de toda persona e inherentes a su dignidad, que el
Estado esta en el deber de respetar, garantizar o satisfacer son los que hoy conocemos
como derechos humanos...”

Estos derechos no dependen del —reconocimiento- del estado; ni son concesiones suyas,
tampoco dependen de la nacionalidad de la persona, ni de la cultura a la que pertenezca.
Son derechos universales que corresponden a todo habitante de la tierra. La expresion mas
notoria de esta conquista es el articulo 1° de la Declaracion Universal de Derechos
Humanos (DUDH, 1948) ... “todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad y
derechos, y dotados como estan de razon y conciencia, deben comportarse fraternalmente
los unos con los otros...

7.51. El estado de derecho.

El reconocimiento de los derechos humanos como atributos inherentes a la persona,
gue no son una concesion de una sociedad, ni dependen del reconocimiento de un
Gobierno, se fundamenta en -EL ESTADO DE DERECHO:

Como lo ha afirmado la Corte Interamericana de Derechos Humanos “en la proteccion a los
derechos humanos, esta necesariamente comprendida la restriccion al ejercicio del poder
local del estado” (Corte Internacional de Derechos Humanos —CIDH-, con la expresion
LEYES, en el articulo 30° de la Convencién Americana sobre Derechos Humanos, opinién
consultiva OC-6/86 del 9 de mayo de 1986, Serie A No0.6, c.22). En efecto el poder no puede
ejercerse libremente de cualquier manera. Mas concretamente, debe ejercerse a favor de
los derechos y dignidad de la persona y no en contra de sus derechos.

Esto supone gue el ejercicio del poder debe sujetarse a ciertas reglas, las cuales deben
comprender mecanismos y garantia para la proteccion y respeto de los derechos humanos.
Este es el conjunto de reglas que definen el ambito del poder y lo subordinan a los derechos
y atributos inherentes a la dignidad humana, es lo que configuran EL ESTADO DE
DERECHO.

Antonio Pérez Lufio, (1995) conceptualiza en la actualidad a los Derechos Humanos como:
“Un conjunto de facultades e instituciones que en cada momento histérico concretan las
exigencias de la dignidad, libertad e igualdad humanas, las cuales deben ser reconocidas
positivamente por los lineamientos nacionales e internacionales...

Apartado 13.20.2 Criterios Universales DH P. Nikken.

Nikken destaca las caracteristicas de los Derechos Humanos, como: CARACTERISTICAS
UNIVERSALES PARA RESPETAR Y GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS
DERECHOS HUMANOS FRENTE AL ESTADO.

Historicidad. Los derechos Humanos estan intimamente ligados a una realidad histérica,
politica y social. Y no pueden ser limitados por diversidades culturales o politicas.

Inalienabilidad. Calidad atribuida a los derechos humanos, que los imposibilita de ser
enajenados, de manera que no es posible que cambien de titular mediante cualquier acto
juridico entre particulares como compra venta, donacion, permuta o cesion

Imprescriptibilidad. Es un enfoque basico de los derechos humanos que no excluye al
tratamiento de aspectos particulares.

Universalidad. Todos los derechos para todos y todas.
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Indivisibilidad. Ningun derecho es superior a otro.

Interdependencia. Para la realizacién de algun derecho es condicibn necesaria la
realizacion de algunos otros.

Integralidad. Es la suma de la interdependencia y la indivisibilidad.
Dinamicidad. El proceso de constante evolucién cambiante, relativo e historico.

Progresividad. Fenémeno en virtud del cual el régimen de proteccion Internacional de los
derechos humanos tiende a expandir su &mbito de modo continuado e irreversible, tanto en
los que se refiere a nimero y contenido de los derechos protegidos como en los que toca
a la eficacia y vigor de los procedimientos. (Pedro Nikken, Educacién y Derechos Humanos,
BUAP 1995)

La Declaracion Universal de los Derechos Humanos (1948) se ha convertido en una
referencia clave en el debate Etico-Politico actual, y el lenguaje de los derechos se ha
incorporado a la conciencia colectiva de casi todas las sociedades.

En el ambito de la biomedicina, la Conferencia General de la UNESCO aprob6 la
Declaracién Universal sobre bioética y Derechos Humanos en octubre de 2005. En el
prefacio de la Declaracion, el Dr. Rector General de la UNESCO, Kolichiro Martsura, dice
“Al abordar los problemas éticos que plantean la medicina, las ciencias de la vida y las
tecnologias conexas en sus vertientes relacionadas con el ser humano, la Declaracion
como se infiere del propio titulo, fundamenta los principios en ella consagrados en las
normas que rigen el respeto de la dignidad de la persona, los derechos humanos y las
libertades fundamentales. Por el hecho de inscribir la bioética en los derechos humanos
internaciones y de garantizar el respeto por la vida de las personas; la Declaracion reconoce
la interrelacion existente entre la ética y los derechos humanos en el terreno concreto de la
bioética”. Esta Declaracion se apoya en las mejores declaraciones publicadas
anteriormente sobre el tema por los organismos internacionales, y entiende a la bioética
como bioética “global’.

7.52. La UNESCO, define a la bioética.

La UNESCO, define a la bioética como “el estudio sistematico, pluralista e
interdisciplinario de las cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las ciencias de la
vida y las tecnologias conexas aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus
dimensiones sociales, juridicas y ambientales, de tal modo que se respete la dignidad
humanay se protejan los derechos humanos de los individuos y los grupos, salvaguardando
tanto los intereses de las generaciones presentes como las futuras, y promoviendo en todo
momento la proteccion del medio ambiente, la biésfera y la biodiversidad (articulo 1°, inciso
1; articulo 2, inciso e; articulo 16; articulo 17). Tal declaracion es muy precisa al responder
a las expectativas de la bioética global.

Los principios de esta Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005)
se pueden aplicar en tres niveles:

1) Principios relacionados directamente con la dignidad humana: derechos humanos,
libertades fundamentales, autonomia, consentimiento informado y confidencialidad.

2) Principios para las relaciones entre los seres humanos: solidaridad, cooperacién,
responsabilidad social, equidad, beneficencia, justicia y diversidad cultural.

3) Principios entre los seres humanos y con otras formas de vida, y con la biésfera.
7.53. Apartado, en resumen:
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a) Los derechos humanos y la dignidad humana exigen que los intereses y el bienestar de
cada persona prevalezcan sobre el interés exclusivo de la ciencia y de la sociedad.

b) La igualdad fundamental de los seres humanos exige que sean tratados con justicia y
equidad.

¢) En las decisiones practicas que se adopten, la persona interesada debe ser protegida de
efectos nocivos, de discriminacion, de estigmatizacion y con respeto a la diversidad cultural.

d) En las investigaciones cientificas deben respetarse la autonomia, la responsabilidad
individual con el consentimiento informado previo, libre y expreso de la persona interesada.

e) El respeto a la vida privada y a la confidencialidad que esta asociada en forma irrestricta
a una persona identificable.

f) El progreso de la ciencia y de la tecnologia deberéa estar asociado a una responsabilidad
social, al bien comuan de la humanidad, dentro de un contexto de solidaridad y cooperacion
internacional con poblaciones vulnerables. Los beneficios resultantes de las investigaciones
deberan ser compartidas por todos los seres humanos.

g) Las decisiones de la mujer, o de la pareja, en un embarazo con un feto afectado, deben
ser respetadas y protegidas dentro del marco de la familia, de las leyes, la cultura y la
estructura social de las sociedades. “Si bien es verdad que todo diagnéstico prenatal lleva
implicitas las posibilidades de tener que provocar un aborto, también es cierto que permite
el nacimiento de nifios que nunca hubieran nacido”. (R. Lisker, S. Armendares).

7.54. Dignidad principio.

Del latin dignitas, del adjetivo “dignus”, cualidad de digno, excelencia realce (Real
Academia Espafiola). Es una definicibn que mira directamente a la accion, al
comportamiento “decoroso” de las personas, a cuya luz cabe entender un segundo
significado de dignidad como “cargo” o titulo honorifico a una persona. Sin embargo, la
dignidad no esta en el cargo o la accion, sino en la persona que lo desempefia, porque la
persona es un protovalor (Max Scheler), el valor primero y fundamental goza de una
dignidad intrinseca u ontoldgica por el hecho de ser persona. Asi, se reconoce en la persona
una dignidad que es permanente a lo largo de todo el ciclo vital, ello tiene, como
consecuencia una atencion respetuosa y un cuidado integral.

7.55. El respeto y la dignidad.

El respeto y la dignidad son conceptos mutuamente correlacionados; la dignidad
conlleva respeto, y el respeto es el sentimiento adecuado frente a una realidad digna como
la persona. Es por esto que el respeto de la dignidad humana es, para Roberto Adorno, “el
principio eminente de la bioética (2012, 35).

La Declaracion Universal de Derechos Humanos (ONU; 1948), la Constituciéon y legislacion
de numerosos paises, priorizan la afirmacién de que “el reconocimiento de la dignidad
inherente a todos los miembros de la familia humana y de sus derechos iguales,
inalienables, impostergables, integrales, indivisibles constituyen el fundamento de todo
género humano para la paz y la justicia en el mundo”.

7.56. Polisemia del término dignidad.

El término dignidad es polisémico, y ha sido reconocido como moral y juridico. La
dignidad humana es igualmente central en la Declaracion Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos adoptada en 1997 por la UNESCO, y después por la
Asamblea General de la ONU. El éxito obtenido por el concepto explica en parte las
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ambigliedades que conlleva en nuestro tiempo. Ejemplo: se han invocado causas opuestas
como la “muerte digna” o el “morir dignamente”, encontramos interpretaciones como:

1) Estimacion subjetiva: Desde esta perspectiva, “dignidad” viene a designar las
capacidades de decidir y de actuar por si mismo (ontoldgica — filosofia de su vida), lo que
se ofrece de si a los demas. Para los defensores de esta posicién, el individuo es el Unico
juez de la calidad de su vida y de su dignidad. Dado que la dignidad es un signo de la
libertad de cada cual. La “pérdida de la dignidad” tiene que ver mucho con la pérdida de
autoestima de valia personal. Asi la dignidad refuerza la personalidad, fomenta la sensacion
de plenitud y satisfaccién.

2) Estimacion objetiva: En este caso, la dignidad es el valor intrinseco y supremo que tiene
cada Ser humano, independientemente de su situacion econémica, social y cultural, asi
como de sus creencias formas de pensar, y aunque perdiera toda su autoestima. El Ser
humano posee dignidad por si mismo, no le viene dada por factores de individuos externos,
se tiene desde el mismo instante de su concepcion y es inalienable. Admitiendo que la
persona es algo original en el orden juridico; la persona es un valor ético e irrenunciable por
si mismo.

7.57. Dilema Etico.

Del latin dilema, y del griego premisa l6gica. Un dilema es un problema que puede
resolverse mediante dos soluciones, ninguna de las cuales es completamente aceptable.
Es un razonamiento disyuntivo que expresa la necesidad de elegir entre dos conclusiones
posibles. Este razonamiento filosofico, el dilema moral es aquella situacion de encrucijada
y, por ello conflictiva, en que se encuentra una persona o un grupo en el deber de elegir,
entre dos valores morales mutuamente incompatibles, un curso de accién.

A lo largo de la vida y en todo tipo de situaciones las personas se ven enfrentadas al hecho
de tener que tomar decisiones que pueden tener algin tipo de implicacién moral. Sin
embargo, en muchas situaciones no se tiene nocion de ello, y en consecuencia no se
definen o identifican los valores y reglas morales que han orientado las acciones
emprendidas. Es por eso que en el curso de un proceso de razonamiento moral que deberia
conducir a un curso de accién o a una toma de decisiones, es frecuente que las personas
y/o profesionales se enfrenten a dilemas y/o problemas éticos o morales.

7.57.1. Conflicto y dilema.

El dilema se presenta cuando existe conflicto entre cursos de accion. Regularmente
son dos cursos posibles, y cada uno de ellos requiere realizar una accién que resulta
moralmente inaceptable.

7.57.2. Otro dilema.

Sucede entre lo correcto y lo bueno. Es decir, que hacer lo que es moralmente
correcto puede tener malas consecuencias. Y viceversa, es moralmente incorrecta, y podria
tener buenas o mejores consecuencias que la accién anterior.

7.57.3. Intento de resolver el dilema.
Al intentar resolver el dilema, tres consideraciones:

a) Primero se refiere a la necesidad de identificar las obligaciones morales que tiene la
persona implicada en el conflicto.

b) La segunda requiere analizar el impacto de las eventuales acciones en los valores
importantes del individuo.
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¢) Finalmente deben considerarse los efectos de las acciones. Conocer los propios valores
y poder ordenarlos es un importante elemento en el intento de resolucion de dilemas.

Por regla general la situacion se presenta como una eleccién disyuntiva, el sujeto
protagonista se encuentra ante una situacion decisiva ante la cual solo existen dos, y nada
mas que dos, opciones “A” o “B”, siendo ambas soluciones igualmente factibles y
defendibles. Asi, el individuo se encuentra, ante un verdadero e inevitable conflicto de
valores.

7.58. El dilema en latoma de decisiones.
La toma de decisiones esta acompafiada por una serie de fases:

Recopilar datos: “el proceso reflexivo ético, inicia con un buen diagnéstico de datos:
aspectos biologicos y clinicos (cientificos, Gafo).

Considerar aspectos psiquicos y emocionales.
Aspectos sociales: familia y personas de confianza del individuo y la familia.

Contexto en el que ocurre la situacion cultural (valores, creencias, leyes), nivel de asistencia
sanitaria y profesional (de especialidad).

Verificar el uso de los términos, para que todos entendamos lo mismo.

Al identificar el dilema ético, se trata de hacer un planteamiento correcto y preciso del
problemas o problemas morales, puede ser util hacer una hoja de los cursos de accién.

Tomar la decisién atendiendo a los principios —sefialados- y a las consecuencias. Esta es
la parte fundamental del proceso, y se pone atencién en los principios basicos de la bioética
(nivel 1 no maleficencia y justicia; nivel 2 beneficencia y autonomia); para posteriormente
sopesar las consecuencias en el caso de las alternativas reflexionadas.

De ser oportuno, pasado un tiempo, revisar el caso para ver como sucedieron las cosas en
realidad. (J.R. Amor Pan 2005:133-136)

7.59. Doble Efecto (principio).

El principio del doble efecto permite resolver aquellos casos en los cuales una accion
determinada provoca, contemporaneamente al menos, dos consecuencias, de las cuales
una es positiva y la otra negativa. Por ejemplo, una terapia farmacolégica conlleva,
ordinariamente, efectos secundarios, vinculados al efecto terapéutico principal, querido y
buscado por el médico y el paciente. Consiste en valorar este tipo de acciones no segun el
criterio deontolégico (deber), normalmente usado para el contexto operativo global dentro
del cual se insertaban estas acciones, sino segun el criterio teleoldgico). Se recurre a este
principio cuando la norma moral deontolégicamente fundada no resulta aplicable al caso
correcto, debido al conflicto de valores que se crea y, por tanto, se hace necesaria la
reintroduccién del criterio teleoldgico.

A

Aristételes, definio las acciones “mixtas” y hablé de la “voluntad” y lo “involuntario™ *“...Algo
semejante ocurre cuando se arroja al mar el cargamento en las tempestades: en términos
absolutos, nadie lo hace de grado, pero por su propia salvacion y la de los demas lo hacen
todos lo que tienen sentido (sensatez). Ambas acciones son mixtas, pero son las
voluntades, ya que son preferibles en el momento en que se ejecutan, y el fin de las
acciones es relativo al momento. Lo voluntario, y lo involuntario se refieren al momento en
gue se hacen; y se obra voluntariamente porque el principio del movimiento de los miembros
instrumentales en acciones de esa clase esta en el mismo que las ejecuta, y si el principio
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de ellas esta en él, también esta en su mano el hacerlas o no...” (Etica a Nicémano, Il 1:
1110 a 3-19).

7.60. El doble efecto.

El principio de doble efecto, dice que un acto del que se desprenden consecuencias
buenas y malas, puede ser moralmente aceptable cuando hay proporcionalidad entre esas
consecuencias y lo directamente pre-tendido o querido son los efectos beneficiosos, no los
contrarios (Tomas de Aquino, Summa Theologica, lI-Il, 64-7). Asi al aumentar la dosis de
morfina en un paciente es posible que le esté acortando la vida, o incluso matando, pero
ello no podria considerarse eutanasia, siempre y cuando se cumplieran unas cuantas
condiciones: que n hubiera otra forma de calmarle el dolor y que | directamente buscado
sea la analgesia y no su muerte. En el presente siglo, nadie pone en duda la legitimidad del
tratamiento del dolor, aun en aquellos casos en que ello pueda suponer un acortamiento de
la vida de los pacientes. Es mas, se ha acufiado un término —sedacion terminal-, para
denominar el procedimiento destinado a calmar los sufrimientos corporales o espirituales
de un paciente, aun a costa de hacerle perder la consciencia o incluso la vida.

7.61. Ejemplo de la aplicacion.

Siguiendo el ejemplo de la “sedacion terminal”’, hay que analizar ¢ cuando un dolor
es insoportable? y resulta proporcional (condicion que ha de cumplir el principio del
voluntario indirecto) calmarlo aun a costa de acortar la vida o provocar la muerte. Un dolor
es insoportable para la persona que sufre: el criterio ha de ser siempre subjetivo. Por tanto,
es el propio sujeto quien debe definir la intensidad de su dolor. Hay dolores que ennoblecen
y hay dolores que envilecen. Hay dolores soportables y dolores insoportables, que pueden
ser fisicos y espirituales (sufrimiento).

7.62. Condiciones en la aplicacion del doble efecto.

El dilema es diagnosticar los criterios para determinar la aplicacion del doble efecto.
Desde el punto de vista bioético, en un caso de sedacion:

a) Una primera condicién es que no se busque directamente la muerte sino la resolucion
del sufrimiento de esa persona. Lo que se busca es aliviar el dolor, no poner fin a la vida.

b) La segunda condicién es que haya proporcionalidad entre los dos motivos y que, por
tanto, el efecto buscado no sea desproporcionado con el que se sigue colateral e
involuntariamente. Ejemplo: ante un dolor de piernas no es justificable el uso de la morfina;
y que, si es completamente proporcional el uso de la morfina ante el enfermo terminal, dado
gue la expectativa de vida es muy corta y el alivio del dolor muy importante.

¢) La tercera condicion, dice la utilizacién de un procedimiento altamente lesivo o mutilante
puede justificarse moralmente siempre y cuando no haya otros procedimientos alternativos
gue lesionen menos los valores en juego. Por tanto, esta tercera condiciébn se cumple en
todos aquellos casos en que una enfermedad incurable o terminal amenaza la vida de la
persona, y el uso de ciertos farmacos es necesario para controlar sintomas como el dolor,
aunqgue acorte su vida o provoque la muerte. Si la vida del paciente no estuviera gravemente
amenazada, no se cumpliria esta tercera condicion.

d) La cuarta condicidn, es necesario que el efecto que se va a seguir sea bueno o
indiferente, en otras palabras, que no sea intrinsecamente malo.

Cuando se cumplen todos estos criterios 0 condiciones exigidas por el principio de doble
efecto, es dificil negar la legitimidad de la intervencion directa en el cuerpo de otra persona,
por mas que tal intervencion conlleve a su muerte. Esto vale para todas las situaciones
irreversibles y terminales.
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7.63. El doble efecto y la ambigtiedad en latoma de decisiones.

El principio de doble efecto, pone de manifiesto que la inmensa mayoria de los actos
conlleva incontables ambigiiedades y problemas. Esto implica que entre una decision y otra
debe elegirse la que mas se apegue a la “mejor ética”, a la que produzca el mayor beneficio
y el menor dafio, en caso de que exista la posibilidad de no afectar. Y, de cualquier manera,
siempre queda en pie el principio hipocréatico: primum non nocere, ante la despiadada
comercializacién de la medicina. Aqui, también cabe aplicarse el principio ético del “no
abandono” al paciente.

7.63.1. Dolor y sufrimiento.

El dolor como sensacion moral y aflictiva de una parte del cuerpo por causa interior o
exterior (del latin dolor —oris). El dolor, desde el punto de vista médico es una impresion
subjetiva que consiste en una percepcién sensorial mas o menos displacentera, debido a
la excitaciébn de terminaciones nerviosas sensitivas, acompafiada de un estado psico-
emocional de la misma indole y de reacciones tendentes a evitar las causas que lo
provocan. Obviamente el dolor, sobre todo el fisico, estd ampliamente difundido en el
mundo de los animales, pero solo la especie humana es el que lo sufre, porque sabe que
sufre y se pregunta ¢ por qué el malestar? Y sufre de manera mas profunda si no encuentra
una respuesta satisfactoria. Es una pregunta dificil cuando la persona la realiza a otra
persona, y la persona se la hace a Dios.

7.64. Enfermedad.

Victor Frankl, “la enfermedad me es dada como una tarea: me encuentro con la
responsabilidad de lo que voy a hacer con ella”, es una circunstancia humana que puede
ser una oportunidad para crecer. Le preguntaron a Ana Matute (premio nobel de literatura)
si—el recibir el premio nobel le cambi6 la vida-, y ella contesto: “los premios n te cambian la
vida, no se la cambian a nadie, son el dolor y el sufrimiento los que cambian la vida de las
personas, lo Unico que nos hace crecer. Pero, para comprender el sufrimiento, hay que
tener una razon superior que se imponga a los sacrificios exigidos. (Victor Frankl, su libro
“el hombre en busca de sentido”)

7.64.1. El sufrimiento.

“El sufrimiento ajeno es la ocasién por excelencia para expresar el amor por el otro” (Juan
Pablo Il). Las instituciones son muy importantes e indispensables; sin embargo, ninguna
institucion puede de suyo sustituir el corazén humano, la compasién humana, el amor
humano, la iniciativa humana, cuando se trata de salir al encuentro del sufrimiento ajeno.
Esto se refiere a los profesionales sanitarios: atenciéon a los sufrimientos fisicos, de los
sufrimientos morales, y cuando la que sufre ante todo es el alma. Por eso, el sufrimiento
solo tiene sentido cuando se padece “por causa de”, cuando el sufrimiento se trasciende a
si mismo. Los cuatro fines actuales de la bioética (Hastings Center, Nueva York, 1996), son
los siguientes:

1) La prevencion de la enfermedad y de las lesiones y la promocién y mantenimiento de la
salud.

2) El alivio del dolor y del sufrimiento causado por la enfermedad y las dolencias.
3) La asistencia y curacién de los enfermos y el cuidado de los que no pueden ser curados.

4) Evitar la muerte prematura (por mala practica profesional) y respetar el proceso natural
de una muerte digha — en paz.
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El dolor se refiere a una sensacion fisica extremadamente aflictiva y tiene diversas formas:
punzante, lacerante, quemante.

El sufrimiento es un estado de opresion psicoldgica, tipicamente marcado por el miedo, la
angustia o la ansiedad. Suelen darse juntos, aunque no necesariamente.

7.65. El sufrimiento psicoldgico.

El sufrimiento psicologico suele considerarse irrelevante, cuando, en realidad, el
solo temor a la mala salud y a la enfermedad puede causar tanto sufrimiento como su
auténtico padecimiento. El sufrimiento padecido por enfermedades mentales es también
muy importante, y no debe ser infravalorado por la medicina. La enfermedad suele causar
temor, desesperacion, sensacion de profunda fatiga y desamparo. Cierto sufrimiento puede
hacer surgir preguntas sobre el significado de la vida y el destino personal, preguntas
comunmente consideradas espirituales o filoséficas, pero no médicas. Ante el sufrimiento
espiritual o filosdfico, los profesionales sanitarios tendran que actuar como seres humanos,
frente a otros seres humanos y, en la medida de lo posible, ofrecer consuelo.

7.66. Dolor y atencion clinica:

a) El dolor no tiene mas sentido ni funcion de la que quiera darsele, siendo un paternalismo
autoritario inaceptable intentar convencer al doliente de que su dolor tiene alguna razén de
ser. El terapeuta no puede justificar éticamente el dolor, como un modo de acercamiento a
Dios (Lewis, 1990).

b) El médico no puede aceptar el dolor, ha de declararlo su enemigo y combatirlo por todos
los medios. Es contrario a los preceptos bioéticos negar analgésicos potentes pero
necesarios, por el temor de que el paciente se vuelva adicto, y es preocupante que casi la
mitad de pacientes que sufren dolores no reciben analgesia suficiente. Compete a la
medicina eliminar o paliar dolores, y es prerrogativa del paciente requerir con prioridad la
analgesia por sobre toda otra consideracion.

¢) Una prescripcion ética fundamental es que el ser humano bajo ningn motivo ha de infligir
dolor a su préjimo, pues no hay ideas superiores que lo permitan ni ideologias que lo
justifiquen. Esta fundamental no maleficencia esta en la base de la Declaracién de
Derechos Humanos y de la proteccion de las Constituciones la Declaracién de Kioto
prohibiendo la participacion médica en torturas.

d) El sufrimiento no es, en si, una vivencia organica, aunque puede ser acompafante
indeseado del dolor. El sufrimiento no es primario, como el dolor, sino que se presenta con
reflexiones, busquedas de sentido, intentos de explicacion. El dolor inunda al ser, el
sufrimiento lo enfrenta. El sufrimiento puede dotarse de sentido, pero tal elaboracién solo
puede provenir del sufriente. El caracter concreto del dolor hace asequible la vivencia y
facilita la accion terapéutica.

e) El sufrimiento, se expresa en forma oscura y su ndcleo intimo queda en tinieblas, incluso
para el que padece, lo cual limita las posibilidades de acompafiamiento y bloquea los
intentos terapéuticos, que no pueden modificar las circunstancias que motivaron el
sufrimiento ni evitar la aparicion de este, quedando relegados a intentos sintomaticos
insuficientes.

f) EI médico cae a menudo en la incomprension de desconocer el sufrimiento que viene con
la enfermedad que puede llevar al paciente a tomar decisiones al parecer irracionales o al
menos médicamente erréneas, porque encuentra mas intolerable la desesperanza del
sufrimiento que el dolor. Una paraplejia no duele, tampoco una disnea severa, pero el
paciente puede estar padeciendo mas alla de lo tolerable.
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g) La medicina asistencial publica carece de los recursos, pero también de la vocacion, para
disponerse a combatir y paliar los dolores que las personas sufren. Y en cuanto al
sufrimiento, si bien no es tarea de la mano publica reducirlo, esta deja, sin embargo, que
sucedan situaciones evitables cuya resolucién ahorraria muchos sufrimientos. Se trata, en
general, de coartaciones al ejercicio de la autonomia, lo cual impide a las personas tomar
medidas o acciones que aliviarian sus sufrimientos. Las desigualdades sociales que
caracterizan a las sociedades latinoamericanas se reflejan penosamente en la actitud frente
al dolor y el sufrimiento.

h) En la medida que la atencion médica se privatiza y la medicina asistencial publica se
desmantela, se produce desigualdad creciente y éticamente injustificable entre el
desamparo de los desposeidos y los esfuerzos paliativos frente al dolor y al sufrimiento que
se despliegan en beneficio de los pudientes.

La tecnologia cientifica dispone de las condiciones para combatir el dolor organico-
fisiologico pero el sufrimiento es una realidad mas compleja que puede, pero no
necesariamente, involucrar la presencia del dolor.

i) La Asociacion Internacional de Estudio del Dolor definié dolor como “una experiencia
emocional y sensorial desagradable asociada con dafio potencial o total de tejidos,
descritos en términos de tales cambios”. La fundadora del moderno hospice, Cicely
Saunders, creé la expresion dolor total, que incluye ademas del dolor fisico, el dolor mental,
social y espiritual. Estos aspectos estan interrelacionados y abarcan la totalidad del ser
humano. No siempre quien esta con dolor, sufre.

j) El sufrimiento es una cuestién personal. Esta ligado a los valores de la persona y a
situaciones circunstanciales que la afectan en su ser total. Daniel Callahan (2005) entiende
el sufrimiento como la posibilidad de traducir la experiencia de impotencia vivida en
situacion de dolor no aliviada o de enfermedad que lleva a sentir la vida estremecida en su
sentido. Por tanto, el sufrimiento es més global que el dolor.

k) En la relacion interpersonal el sufrimiento construye espacios de revelacion y posibilidad
de apertura de si para el otro y de construccién de verdaderas confidencialidades.
Despierta, por un lado, confianza y capacidad de entrega absoluta, y, por otro, sensibilidad
y capacidad de compasién y donacién incondicional. El sufrimiento puede ser la piedra
angular en la evolucion de una relacién interpersonal sellada por el verdadero bienquerer.
Por tanto, el sufrimiento ademas de llevar a la persona a apropiarse mas de si misma y
acrisolar sus razones y motivos, la abre para el otro. (Dic. Latinoamericano de Bioética:
Bienestar. Carlos Tealdi, Argentina, PP. 59, 2007)

7.67. Drogodependencias y Farmacodependencias.

La drogodependencia es “el uso habitual de estupefacientes al que el drogadicto no
se logra sustraer”. La drogodependencia o dependencia de sustancias (también
denominada tradicionalmente drogadiccion o toxicomania, es una dependencia fisica y/o
psicolégica de una sustancia con capacidad de alterar un proceso biolégico o quimico en
un organismo vivo con una finalidad no nutricional. Se caracteriza por el uso continuado y
abusivo de una sustancia con el proposito de obtener sensaciones placenteras
(dependencia psicolégica) o bien de eliminar sensaciones displacenteras como
consecuencia de la supresién de su administracion (dependencia fisica). Un individuo
dependiente no puede ya dejar de consumir un producto de manera regular, so pena de
experimentar un profundo malestar fisico o psiquico. La dependencia psiquica, ha sido
definida por la Organizacion Mundial de la Salud “compulsién que requiere la administracion
periédica o continua de la droga que se trate para producir placer o impedir malestar en el
individuo. Las drogas que provocan esta clase de dependencia son las que afectan al
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cerebro y al sistema nervioso central: accionan sobre el sistema limbico, zona que gestiona
las respuestas fisiologicas ante estimulos emocionales y que esta relacionada con la
memoria, la atencion, las emociones, la personalidad y la conducta. El organismo se ha
habituado a la presencia de la droga, de tal manera, que necesita mantener un determinado
nivel en la sangre para funcionar con normalidad. Cuando este nivel desciende por debajo
de cierto limite aparece el sindrome de abstinencia propio de cada droga.

7.67.1. Abstinencia.

Las caracteristicas del sindrome de abstinencia son: irritabilidad, agresividad y
alteracion grave del comportamiento; cuando se prohibe o se impide seguir realizando el
patrén adictivo.

7.67.2. Diagnostico.

En relacién al diagnéstico, un primer conflicto ético hace referencia al concepto que
los profesionales tienen de la adiccion. Para una buena préactica clinica es necesario que
exista un consenso que sea independiente de los criterios personales o de las presiones o
modas sociales.

7.67.3 Trastorno mental y adiccién.

La psicologia y la psiquiatria han establecido una serie de categorias que permiten
conocer qué es un trastorno mental, y que entre ellos se encuentra el trastorno adictivo.
Donde el trastorno adictivo, se define como un sindrome multifactorial (genético, biolégico,
psicolégico y social) que produce un deterioro progresivo de la calidad de vida de la persona
gue lo padece, debido a las consecuencias negativas, bien del consumo de una sustancia
o bien de la practica de una actividad en el caso de las adicciones comportamentales. El
Manual Diagnostico y Estadistico de los Trastornos Mentales (DSM), elaborado por la
Asociacién Americana de Psiquiatria, cuya Gltima edicién es DSM-IV-TR, y la Clasificacién
Internacional de Enfermedades (CIE), respaldadas por la Asociacion Mundial de la Salud
Mental (CIE-10). Y se explica en dichos textos, que para poder diagnosticar la drogo-
dependencia, se tienen que presentar los siguientes criterios en algin momento de un
periodo continuado de 12 meses:

Fuerte deseo de consumir la sustancia.
Dificultades para controlar dicho consumo.
Presencia del sindrome de abstinencia al interrumpir o reducir el consumo.

Tolerancia, necesidad de cantidades marcadamente crecientes de la sustancia para
conseguir el efecto deseado.

Abandono progresivo de intereses ajenos al consumo de la sustancia, e inversién cada vez
mayor de tiempo, en actividades relacionadas con la obtencién de la sustancia o con la
recuperacion de sus efectos.

Reduccién de importantes actividades sociales, laborales o recreativas debido al consumo
de la sustancia.

Persistencia en el uso de la sustancia a pesar de percibir de forma clara sus efectos
perjudiciales, tanto psicolégicos como fisicos.

7.68. Posicion Bioética ante la drogo-dependencia.

Una primera tarea es incorporar los valores, junto a los hechos, en las decisiones propias
de aquellas disciplinas cientificas relativas a la vida. Para deliberar y superar aquellos
conflictos de valores derivados de una interrelacion en la que se implican sujetos
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individuales y/o grupos sociales. Las drogo-dependencias representan un campo idéneo
para este andlisis porque suscitan conflictos de valores a niveles muy diversos. Constituyen
un problema complejo en el que interaccionan intereses politicos, econdmicos, sociales,
culturales y sanitarios.

Diego Gracia propone una metodologia basada en dos principios: a) un principio ontolégico
formulado como el Ser humano es persona y, en cuanto tal, tiene dignidad y no precio. b)
Un principio ético, “en tanto que personas, todos los seres humanos son iguales y merecen
la misma consideracion y respeto”. La bioética se encuentra en el momento de identificar
conflictos mas que de dar soluciones definitivas, de establecer marcos de acuerdos mas
gue consensos irrevocables. La bioética trata de conocer los hechos y los valores en
discusién para poder, posteriormente, proponer cursos de accion.

7.68.1. Carga emocional y drogodependencia.

El primer problema en la drogodependencia es la fuerte carga emocional e ideologia, que
conllevan a posicionamientos dilematicos casi a cualquier nivel en que se ubiquen. Son
oposiciones “limite” que se traducen en confrontacion de posturas como legalizacién versus
penalizacion, programas libres de droga versus programas de sustitucion, marginalizacion
versus normalizacién, sociedad versus individuo, vida versus libertad, etc.

7.69. Sociedad y drogadiccion.

El andlisis bioético de las relaciones sociedad-individuo en relacion a las
drogodependencias sin duda requiere, y seguira haciéndolo en el futuro, el intercambio de
multiples niveles de conocimiento e informaciéon y muchas deliberaciones. Ejemplo en el
area sanitaria se encuentran la confrontacién profesional asistencial — con la persona
drogodependiente que solicita ayuda, padece un trastorno o tiene demandas
farmacoldgicas especificas. Y el macro-nivel, donde las drogodependencias se constituyen
en tema legal y social, con implicacion de intereses politicos, financieros y con actividades
criminales asociadas.

7.70. Bioética y drogadiccién.

Desde el punto de vista bioético, habria que tener en cuenta los siguientes aspectos
clave: 1) Se debe considerar a las drogo-dependencias como un trastorno que puede
afectar la competencia del paciente, esta ha de ser evaluada longitudinalmente y debe ser
maximizada, actuando en la medida de lo posible sobre los factores que la limitan. 2) Debe
evitarse catalogar al drogodependiente sistematicamente como una persona competente o
incompetente, si ello justifica el abandono terapéutico. 3) Cuando existen terceros en riesgo,
se debe intentar ponderar el riesgo potencial de cada parte y preservar de dafio, siempre
gue sea posible, a todas las partes. 4) La incapacidad debe plantearse como una medida
de proteccion en cuadros evolucionados y crénicos. 5) El drogodependiente debe tener un
protagonismo relevante en la eleccién de los programas terapéuticos disponibles. (Morera
Pérez Blanca, “aspectos bioéticos en la drogodependencia, Adicciones 2000)

7.71. Competencia mental.

Como adjetivo competente. En la relacion sanitaria cotidiana (clinica, educativa y/o de
investigacion), para poder hablar de “competencia”, primero ha de presuponer la autonomia
de la persona titular legitimo de derechos humanos (en este momento como paciente:
enfermo, sano, en proceso de morir, 0 cadaver).

La medicina, la psiquiatria, el derecho y la filosofia se han referido de forma integral
respecto a las habilidades que las personas deben mostrar para ser consideradas

101



competentes. El término competencia tiene multiples significados relacionados entre si de
manera muy diversa y con objetivos, y funciones protectoras muy distintas.

7.71.1. Competencia mental y criterios éticos.

Beauchamp y Childress, explican que “siempre que la palabra competencia mental es
utilizada correctamente, se puede definir como —capacidad de la persona/paciente para
razonar y comprender la situacion a la que enfrenta, los valores que estan en juego y los
cursos de accién posibles con las consecuencias previsibles de cada uno de ellos para, a
continuacién, tomar posibilidad de expresar y defender una decision que sea coherente con
Su escala de valores”. Llover haya, “si una decision es competente, la persona que la ha
tomado es responsable de ella”. Asi, todo sujeto es competente para tomar decisiones,
mientras no se demuestre lo contrario.

7.71.2. Diagnéstico de competenciay comprension de la decision.

Y, si un profesional sanitario considera que un paciente no es competente, el
siguiente paso que debe de dar es plantearse si la capacidad podra ser recuperada. Si la
causa de la incompetencia es reversible, el principal objetivo debe consistir en restaurar la
competencia antes de que el paciente tome la decision. La competencia siempre debe
presumirse en toda ocasion, de lo contrario deberd demostrarse el nivel o la ausencia de
incompetencia.

7.71.3. Competenciay toma de decisiones.

La competencia habla de la capacidad para realizar una tarea o tomar una decision en
un momento concreto. Un paciente o un individuo sano es competente para tomar una
decisién si es capaz de:

a) De entender la informacion cristalizada en un documento.
b) De realizar un juicio sobre dicha informacion.

¢) Tomando como base sus valores personales.

d) De pretender alcanzar un objetivo.

e) De expresar sus deseos ante sus cuidadores (familiares y profesionales sanitarios) o
investigadores.

7.71.4. Capacidad de Ser competente.

Beauchamp y Childres, explican que la capacidad de ser competente, es similar al de
actuar con autonomia. Y que, no todas las personas competentes son igual de capaces, ni
todas las incompetentes tienen el mismo grado de incapacidad, por lo que se necesitan
establecer también los niveles de incompetencia. Comprendiendo que en las actividades
clinicas y de investigacion en el ambito sanitario deben establecerse objetivos de
procedimientos cientificos en beneficio de las personas, que son pacientes o que estan
sanas, pero que son participantes en una investigacion.

Para deliberar la capacidad de decision en la intervencion clinica o la participacién en el
proceso de investigacion, se propone una escala movil para alcanzar este objetivo. Asi la
capacidad de competencia para la toma de decisiones, exige que, a mayor riesgo, mayor
nivel de competencia, si el riesgo es menor o insignificante, el criterio de competencia puede
ser menor 0 menos estricto.

7.71.5. Niveles de competencia.
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James E. Drane, se refiere a tres niveles de competencias dependiendo de las
decisiones médicas implicadas:

Tratamientos faciles y eficaces.
Tratamientos menos seguros.
Tratamientos peligrosos.

7.71.6. Exigencias para la competencia.

Cuando las consecuencias de las decisiones del paciente son mas graves, los criterios
de competencia para consentir o de rechazar el tratamiento se hacen mas exigentes.

El problema de la competencia, normalmente surge cuando el paciente rechaza el
tratamiento o realiza una eleccién (autonomia) que, en opinién del profesional sanitario,
amenaza su bienestar (beneficencia del tratamiento o procedimiento propuesto). Por ello
se deberian de evitar dos tipos de errores:

El de impedir que personas competentes puedan decidir acerca de sus propios
tratamientos.

El de fracasar en la proteccion de personas incompetentes frente a los efectos perjudiciales
de una mala decision.

La situacion de la competencia continGa sin resolverse.
7.71.7. Competencia Profesional Etica.

Couceiro Vidal, explica que “se entiende por competencia profesional: al conjunto de
conocimientos (conocer, comprender, actualizar); habilidades (saber cémo actuar,
procedimientos); y actitudes humanas que comprendan una buena préactica (clinica y/o de
investigacion), adecuadas al contexto social en el que se desarrollan”. La competencia
profesional determina la capacidad operativa de las instituciones de los servicios sanitarios
para la educacion, la atencion clinica y el desarrollo de la investigacion.

7.72. Dimension de competencia ética profesional.

La dimension ética profesional, es mas amplia y mas profunda, afecta a la totalidad de
la persona. Es capaz de garantizar el pleno sentido a nuestra vida, a nuestras relaciones
con los demas e incluye a nuestra muerte. Es decir, la dimension ética profesional, es el
resultado mas alto como valor de dignidad como persona humana, de cada uno en
particular, y de todos los que conformamos los especificos y generales sistemas de salud
y de educacién sanitaria. Dado que, se trata de tomar las decisiones fundamentales y
correctas, para que nuestro pensamiento, nuestro sentir y nuestro hacer alcancen su mayor
plenitud. Se trata de la calidad de nuestra conciencia y de una preocupacién solidaria entre
los seres humanos. Debido a que toda profesion con las actividades y actitudes que
demandan en lo particular, y en lo general significan un servicio, en este caso en el cuerpo
fisico, biolégico, psicol6gico, moral y corpéreo de una persona-titular de dignidad y
derechos humanos. Se trata de ser honestos y leales, en profundidad estar seguros de
nuestras decisiones que van configurando el proyecto de una vida lograda... Estética y
ontolégicamente expresa el Ser competentes en los ambitos donde nos desempefiamos
con el compromiso de ejercer con bondad, hacer un buen servicio, actuar con la verdad,
crear confiabilidad y esculpir la belleza en la convivencia. (Loyola GMP, 2017).

7.73. Competencia profesional y moral.
La competencia ética esta intrinsecamente ligada a la naturaleza y al fin del desarrollo
y evolucién de las ciencias médicas: el profesional que aspira a Ser competente al tratar o
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investigar a los pacientes con la mejor actitud, y con acciones conscientes, es el que sabe
integrarse en su practica de forma dindmica, con los conocimientos que vienen tanto de la
teoria cientifica (lex artis), como del conjunto de valores y de criterios éticos que rigen la
relacion entre personas: profesionales, con personas por nacer, durante su vida, en el
periodo del morir, o en situacién de cadaver. Asi podemos afirmar que la competencia
profesional integral —ética y cientifica-, es resultado de la confluencia de tres elementos: la
teoria (conocimiento adquirido), la experiencia aprendida, y el estudio continuo de
problemas, retos e investigacion continua, y que son necesarios de seguir investigando. (P.
Ledn) En la investigacion experimental es imposible separar la coordinacién inherente
cabeza (un conocimiento actualizado que guie) y mano (una técnica cada vez mas
eficiente).

7.74. Conciencia moral.

El vocablo conciencia proviene del latin contacto — con intensidad, mas ciencia —que
conoce. En el latin clasico “conocer —con”. El estudio para ser conscientes de lo que
estamos haciendo, la conciencia de nuestros actos, en este caso ser consciente, o tener
conciencia es lo mismo.

Aranguren, la conciencia moral mueve y orienta nuestra conducta hacia la accion correcta
y aplica las normas generales a la situacién concreta, esto significa que hay unos principios
previos a través de los cuales juzgamos la bondad o malicia de nuestros actos, que
proceden de dos fuentes:

a) Externos: la tradicién, impuestos por alguna autoridad, o para ajustar a la opinion de los
demas, por seguimiento a una religion, por intereses particulares, o por intereses de otros,
por normas, por caprichos, por costumbres.

b) Ontolégicamente, surgen por criterios filosoficos del Ser mismo. Existe conviccion con
juicios claros. Actuamos con autonomia cuando libre, consciente y reflexivamente
decidimos sobre lo que debemos hacer, libertad prescriptiva — que refleja la libertad de la
consciencia del Si mismo. Conciencia que se eleva a conciencia universal, que previamente
ha reconocido la conciencia individual y la conciencia social.

7.74.1. Ontologia 'y conciencia moral.

Por eso la formacion de la conciencia moral (ontologia), es el elemento principal en la
maduracién global de la persona, supuestas mas condiciones psicoldgicas y socialmente
normales. La conciencia brota de lo mas profundo e intimo del Ser humano donde percibe
con verdad su vida y es capaz de tomar decisiones importantes. En la conciencia moral se
implica a la persona integra, indivisible, inalienable, autbnoma, digna, libre, bondadosa,
honesta, que expresa el Yo, y se ex capaz de mantener el sentido de la existencia.

La conciencia ética-moral (ontolégica) es testigo de lo que somos, hacemos y convivimos,
valora las actitudes, reconoce los retos y nos compromete en las decisiones concretas. La
propia conciencia es el origen del juicio practico que indica lo que hay que cumplir. La fuerza
de las convicciones debe ser coincidente con el valor objetivo de lo que se va a hacer.

7.75. Confidencialidad.

Confidencialidad deriva etimolégicamente de fidelidad, en el sentido del deber que
se debe hacia otro, como palabra es la cualidad de confianza, y esta define aquella
caracteristica por la que esperamos que el otro no nos traicione en nuestras expectativas o
proyectos. De ahi la expresion de quebrantar la confianza utilizada cuando alguien hace
mal uso de la informacion que, en un sentido amplio, tiene con referencia a nosotros, o con
respecto a nosotros.
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7.76. Confidencialidad y atencion de la salud.

En las ciencias de la salud, la confidencialidad hace referencia al uso limitado de la
informacion clinica y social que tiene el personal sanitario del paciente. El término
privacidad hace alusion a la proteccion de la autoimagen, fundamentalmente publica, a la
gue tiene derecho todo individuo y que constituye en relacion a su vida, a su muerte, su
estado de salud, su estado de enfermedad, su estado corpéreo y psicolégico, de dignidad
y conviccién en su vivir, como valor mas preciado de toda persona al que dedica su
capacidad de vida. (Son ideas que estan intimamente relacionadas con el derecho a la
confidencialidad).

7.76.1. Apartado NOM-004-2012: Privacidad de datos del expediente clinico.

En la NOM 004/2012, respecto al expediente clinico refiere al derecho a la —
intimidad- y a la —privacidad- en el estado de salud, la identidad con sus datos
personales, la percepcién e imagen que se tiene de si mismo, segun la psicologia cada
individuo tiene una interpretacién como persona singular e individual, ademas de conceptos
intimos; asi constituye diferentes componentes soméaticos, morales y relacionales
biolégicos-fisicos. Por lo tanto, son datos que no se pueden vulnerar —por el derecho a la
intimidad y a la privacidad-. Emerge el deber de confidencialidad en la practica sanitaria
(clinica y de investigacién), -donde el estado de vida con enfermedad o con salud es un
dato intimo de la personalidad humana-; y que queda plasmado en un expediente clinico
gue compromete en responsabilidad a los profesionales clinicos. El derecho a la intimidad
es un derecho fundamental reconocido constitucionalmente (articulo 4°, articulo 5°
Constitucion México); y que en los titulos V, XIV, IX establece criterios de vulnerabilidad y
limitaciones, asi como respeto y garantias para su proteccion.

7.77. Asesoramiento Genético.

Consejo 0 asesoramiento genético se entiende el servicio por el que se proporciona
a las personas que lo solicitan como informacién sobre el riesgo de tener descendencia
genéticamente defectuosa. Dado que el término —consejo- puede tener connotaciones
directivas ha sido sustituido por el de —asesoramiento-, y parece mas neutral a la hora de
tomar decisiones por parte de los interesados.

7.78. El asesoramiento genético.
Trata de ayudar a las personas o a las familias a:

1) Comprender los hechos clinicos, incluyendo la diagnosis, el curso probable de la
enfermedad y el tratamiento disponible.

2) Apreciar el modo de herencia que contribuye a la enfermedad y el riesgo de recurrencia
en los familiares.

3) Comprender las alternativas para tomar medidas con relacién al riesgo de recurrencias.

4) Elegir el modo de accién que les parezca apropiado a la vista del riesgo, sus proyectos
familiares y sus valores éticos y religiosos, y actuar de acuerdo con esa decision.

5) Hacer el mejor ajuste posible a la enfermedad genética en un miembro efecto de la familia
y/o al riesgo de recurrencia de la misma.

7.78.1 Indicaciones.

Las indicaciones para el asesoramiento genético son las siguientes:
1) Ocurrencia de la enfermedad hereditaria (conocida o sospechada) en un paciente o
familia.
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2) Defectos de nacimiento (abortos o mortinatos de repeticién).
3) Deficiencia mental inexplicada.
4) Edad avanzada de la muijer.
5) Exposicién a teratbgenos o mutagenos.
6) Consanguinidad.
7.78.2 Informacién.
La informacién que se debe transmitir en el asesoramiento genético es la siguiente:
a) La magnitud del riesgo de recurrencia.
b) La carga o lastre que supone la enfermedad para el paciente o la familia.
c) La posibilidad de modificacion de la carga del riesgo.

d) Anticipacion de desarrollos futuros, estimando los medios clinicos disponibles en un
futuro préximo.

7.78.3. Experto/a en asesorar.

El experto en asesoramiento debe formularse las siguientes tareas:
a) Diagnostico exacto del cuadro clinico.
b) Arbol genealégico, dictamenes objetivos.

¢) Relacion familiar del consultante (o0 de los hijos potenciales) con el portador de la
enfermedad.

d) Tipo de transmisién hereditaria.
e) Datos de la literatura cientifica sobre cifras empiricas de afectacion.
f) Valoracion de la enfermedad.

Desde el punto de vista de la asesoria genética solo pueden tenerse en cuenta las
enfermedades de tipo cualitativo producidas por un solo gen o por anomalias cromosémicas
gue se manifiestan como “fodo o nada”, descartando las de tipo cuantitativo cuya
determinacion genética se debe a muchos genes (poligenes como resultado de la herencia
multifactorial) en el sentido de no poder dar probabilidades de riesgo en estos casos.

7.78.4. Directrices éticas para el asesoramiento.

Las directrices éticas del asesoramiento genético son esencialmente las mismas
gue las de los actos médicos en general, debiendo basarse, por tanto, en los siguientes
puntos:

1) Confidencialidad, que es la exigencia ética del secreto profesional clinico, y es aplicable
también al asesoramiento genético, teniendo en cuenta que tal obligacién desaparece
cuando la observancia del secreto puede ocasionar dafios a terceras personas o a la
sociedad.

2) Autonomia, en principio la asistencia a la practica del asesoramiento genético debe ser
libre y voluntaria, sin coaccion alguna. No obstante, puede haber situaciones en las que
deba exigirse cierta renuncia a la libertad del individuo frente a terceros, o frente a la
sociedad. Ejemplo: Prospeccion o cribado genético, de poblaciones humanas, es un tema
muy delicado.
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3) Informacién, la autonomia y la informacién constituyen la base del consentimiento
informado, requisito indispensable en la bioética clinica. La informacion debe ser clara y
completa, teniendo en cuenta, la propia psicologia de los consultantes.

4) Beneficencia. Cualquier actuacion médica debe hacerse pensando siempre en el
beneficio del propio interesado. La beneficencia es aplicable en la generalidad del
asesoramiento genético; por ejemplo, en temas como la técnica de reproduccion asistida
con donacion de gametos (garantizando en la medida de lo posible la ausencia de
anomalias genéticas en los donadores) o en programas de cribado o prospeccién genética,
evitando en lo posible los errores genéticos (falsos negativos o falsos positivos).

5) Justicia, se refiere a la igualdad de oportunidades. Atendiendo cada caso en particular
con las mismas oportunidades de asistencia sanitaria, con el asesoramiento genético al
alcance de todos los ciudadanos sin discriminacién alguna de tipo social, econémico, racial
o religioso.

7.79. Asesoramiento en comunidades.

Cuando se trata de poblaciones (comunidades completas), hablamos de
prospeccion o cribado genético (en inglés screening). Esta es una técnica de control
genético rutinario que se hace a nivel de poblaciones humanas asintomaticas, con el fin de
identificar los individuos que poseen un determinado genotipo que es importante
diagnosticar médicamente:

1) Descubrir a las personas con enfermedades genéticas para tratar de prevenir o curar su
enfermedad.

2) Detectar personas portadoras de anomalias genéticas (por ejemplo, individuos
heterocigotos para una enfermedad recesiva) con objeto de aplica un asesoramiento
genético.

3) Conocer el grado de dispersion y frecuencia con que se manifiestan, a estas
enfermedades se trata de conocer sus causas.

Los programas de prospeccion a aplicar deben cumplir los siguientes criterios:
a) Que la enfermedad sea importante.
b) Que pueda ser identificada la poblacién de alto riesgo.

¢) Que se disponga de ensayos definitivos para diagnéstico especifico en individuos
identificados como de alto riesgo en la prueba de deteccion de portadores.

d) Que haya opciones reproductivas para las parejas con riesgo.

Se distingue del “consejo genético”, porque este se refiere mas directamente al individuo o
a la pareja, mientras que el cribado genético es de caracter masivo: sectores de poblacién
0 grupos de riesgo.

7.80. Consentimiento Informado.

Al consentimiento se entiende la “accién y efecto de consentir’. ElI consentimiento
informado es el “consentimiento que ha de presta la persona enferma o, de resultarle
imposible, sus allegados, antes de iniciarse un tratamiento médico o quirdrgico, tras la
informaciéon que debe transmitirle el profesional clinico tratante (médico tratante,
especialista, etc.); con las razones y riesgos de dicho tratamiento.

En el consentimiento informado, convergen varios factores: el respeto y la garantia de los
derechos humanos —legitimidad de la titularidad civil al representar (se)- (lex artis Derecho
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sanitario, 2005); el sentido de libertad que ha invadido progresivamente nuestra vida social,
los derechos del consumidor (de servicios en este caso —atencion sanitaria); la reaccion de
defensa ante abusos cometidos en el ejercicio de la medicina, o en la investigacion e
investigacion en seres humanos de forma desleal, la influencia del desarrollo cientifico y
tecnoldgico en la relacion clinica con el paciente.

7.80.1. Atencién ala salud y el consentimiento informado.

En Medicina, el consentimiento informado es el procedimiento médico formal cuyo
objetivo es aplicar el principio de autonomia en el paciente (respeto a la titularidad y
legitimidad civil). Este principio de autonomia, reconoce la capacidad de todos los seres
humanos de evaluar y tomar decisiones por si mismo acerca de todo aquello que afecte a
su modo de vivir, en especial de lo que debe hacerse con su cuerpo e integridad (fisica,
mental y moral), respetando su invisibilidad (biolégica, civil y social).

7.80.2. CONSENTIMIENTO INFORMADO: en investigacion clinica.

Consentimiento Informado e Investigacion Clinica. Para comprender el alcance del
consentimiento informado, a continuacion, se presentan algunas definiciones de acuerdo
con el &mbito de aplicacion:

1) El consentimiento informado en investigacién. Es un contrato médico-juridico en el
gue, mediante un proceso de informacién-comunicacion, el sujeto de investigacion recibe
la informacion integral de su problema; por su autonomia, lo acepta o lo rechaza, sin vicios
de consentimiento para su validacién y tomando en cuenta el riesgo-beneficio.

2) El consentimiento informado en los ensayos clinicos. Es el procedimiento que
garantiza que el sujeto ha expresado, voluntariamente, su intencidén de participar en el
ensayo clinico, después de haber comprendido la informacién que se le ha dado acerca de
los objetivos del estudio, beneficios, incomodidades y riesgos previstos, alternativas
posibles, derechos y responsabilidades.

3) Consentimiento informado en cuidados paliativos. Se puede definir como el proceso
gradual y continuado, en el que un paciente capaz y adecuadamente informado por su
médico, acepta o no someterse a determinados procedimientos diagndsticos o terapéuticos,
en funcion de sus propios valores.

4) El consentimiento informado, Manual de ética AMMA (1984). De la Asociacién
Médica Americana, dice que “el consentimiento informado consiste en la explicacién a un
paciente atento y mentalmente competente, de la naturaleza de la enfermedad, asi como
el balance entre los efectos de la misma y los riesgos y beneficios de los procedimientos
terapéuticos recomendados, para a continuacién solicitarle su consentimiento para ser
sometido a esos procedimientos”. La presentacion de la informacién al paciente debe ser
comprensible y no sesgada, la colaboracion del paciente debe ser conseguida sin coercion,
el médico no debe sacar partido de su potencial dominancia psicolédgica sobre el paciente.

5) Consentimiento informado en México. Existe una definicibn de consentimiento
informado que se estructura con base en la Carta de los Derechos de los Pacientes, y que
pone especial énfasis en la dignificacion del ser humano y el respeto a la libertad: “El
paciente, o en su caso el responsable, en los supuestos que asi lo sefiale la normativa,
tiene derecho a expresar su consentimiento, siempre por escrito, cuando acepte sujetarse
con fines de diagnéstico o terapéutico, a procedimientos que impliquen un riesgo, para lo
cual debera ser informado en forma amplia y completa en qué consisten, de los beneficios
gue se esperan, asi como de la complicaciones o eventos negativos que pudieran
presentarse a consecuencia del acto médico. Lo anterior incluye las situaciones en las
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cuales el paciente decida participar en estudios de investigacion o en el caso de donacién
de 6rganos. (NOM. 004 SSA/2012)

6) En el &mbito del consentimiento informado (NOM. 004 SSA/2012), la Ley General de
Salud articulo 100, fraccion IV, Anteproyecto del Codigo-Guia Bioética de Conducta
Profesional de la SSA, articulo 1V, etc.) los derechos de los pacientes son:

Recibir informacion suficiente, clara 6ptima y veraz.

Decidir libremente sobre su situacion.

Otorgar o0 no su consentimiento validamente informado.

Tener facilidades para contar con una segunda opinion.

Ser atendido cuando se informe por la atencién médica recibida.
Donar sus 6rganos.

Elaborar un testamento de vida.

7) Es compromiso del médico y del personal de salud evitar someter al paciente a cualquier
procedimiento en el cual el riesgo sea mayor que el beneficio esperado, aun cuando se
cuente con el consentimiento informado, el paciente puede demandar.

8) Contar con un expediente clinico: La historia clinica comprende el conjunto de
documentos relativos a los procesos asistenciales de cada paciente; con la identificacion
de los médicos y de los demas profesionales que han intervenido en ellos, con el objeto de
obtener la maxima integracion posible de documentos clinicos de cada paciente, en el
ambito de cada centro. Cada centro archivard las historias clinicas de cada paciente, de
manera que quede garantizada su seguridad, su correcta conservacion y la recuperacion
de su informacién. Garantizando la autenticidad del contenido de la historia clinica y de los
cambios operados en ella.

9) Asi mismo, el consentimiento informado, corresponde a un principio ético que reside en
el respeto a la libertad y a la capacidad individual de decidir sobre su destino, la salud y el
riesgo de enfermar. En este sentido se tiene que considerar la capacidad de ejercicio. Debe
ser por escrito, a fin de deslindar responsabilidades sobre sucesos previsibles. Debera
contener:

Nombre y apellido del paciente y del médico que lo expide.
Explicar la naturaleza de la enfermedad y su evolucion natural.

Nombre de los procedimientos que se van a realizar, especificando en qué consisten y
como se llevara a cabo.

Explicar los beneficios que razonablemente, se pueden esperar de la investigacioén, cirugia
o0 terapéutica y la consecuencia de la denegacion.

Informacion sobre riesgos de la investigacion, cirugia o terapéutica, probable complicacion,
mortalidad y secuelas.

De ser necesaria, el tipo de anestesia y sus riesgos.

10) Autorizacién para obtener fotografias o videos en el pre, trans y pos-operatorio; o
durante la investigacion y/o medidas terapéuticas. Y para difundir los resultados en revistas
médicas y/o ambitos cientificos.

Posibilidad de revocar el consentimiento en cualquier momento.
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Satisfaccidn del paciente por la informacion recibida y aclaracion de sus dudas.
Fecha y firma del médico, el paciente y los testigos, si los hubiere.

11) Este procedimiento cientifico, es necesario en la relacion profesional de la salud —
paciente y tiene proyeccion social, porque para su cabal cumplimiento tiene una serie de
factores y condicionantes juridicos. Dentro de los antecedentes juridico-bioéticos
internacionales se encuentran: El Convenio de Asturias de Bioética. La Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. EI Cédigo de Nuremberg.

(Loyola Gutiérrez MP. En Bioética y Derechos Humanos en la Practica Profesional. Editorial
BUAP (2011). Academia de Bioética de la Facultad de Medicina de la BUAP, 2016).

7.80.3. Asentimiento Informado: evaluacion moral y psicoldgica.

En caso de pacientes menores de edad o de incapacidad del paciente, legalmente
reconocida, fisica o mental, se admite que el consentimiento informado sea pedido a su
representante legal, que serd generalmente el familiar mas proximo, en caso de riesgo
grave para la salud publica o la vida del paciente, el consentimiento del representante legal
solo se tendra en cuenta.

1) Comprension y Comunicacién - Habilidades intelectuales y cognitivas: Aptitudes
linglisticas y conceptuales para recibir, procesar y emitir informacion.

Aptitudes proyectivas: Imaginacién suficiente para vislumbrar cémo valoraria determinados
estados fisicos 0 mentales como resultado posible de determinadas situaciones o
decisiones. Experiencia vital relevante como sustrato.

Posibilidades comunicativas: Lenguaje hablado, escrito o gestual suficiente.

2) Razonamiento y Deliberacion: a) Aptitudes para el razonamiento probabilistico. b)
Aptitudes para la evaluacion de alternativas. c) Aptitudes para sopesar adecuadamente las
consecuencias posibles a corto, medio y largo plazo.

3) Escala de Valores: a) Posesion de una escala de valores o de una concepcion de “lo
bueno”. b) Valores estables, consistentes y asumidos como propios.

4) La presencia total o parcial de estos criterios que se van presentando en los diferentes
estadios cronoldgicos entre los 7 y 18 afios surgen las posibilidades de un consentimiento
subrogado (menos de los 7 afios o cercana a esta edad), donde se aplica el consentimiento
informado a un adulto responsable que represente el mejor interés del nifio/nifia.

5) Por otro lado, esta la situacion intermedia, entre el consentimiento delegado a un adulto
y consentimiento auténomo, se trata de un “asentimiento” que es cuando algunos menores
pueden tener una cierta autonomia, aunque nunca igual a la de un adulto, que puede ser
valida si un menor de edad rechaza una atencién siempre y cuando no se encuentre en
juego un beneficio terapéutico claro y se presenten riesgos. Percibida la capacidad de tomar
decisiones, expresando en mayor o menor grado poseer una escala de valores y metas
estables, tener habilidades para comunicarse y comprender informacién y ser capaz de
comparar el impacto previsible de las opciones alternativas en los valores personales y en
los planes de vida; a través de un proceso centrado en la entrevista clinica, estamos en
presencia de un individuo capaz de participar voluntaria y activamente en la toma de
decisiones respecto al diagndstico y tratamiento de su enfermedad, es decir, capaz de
ejercer un consentimiento informado como decision autbnoma.

6) Las diferentes escalas para evaluar competencia que han propuesto tienen en comun
distinguir a lo menos cuatro factores que deben presentarse para considerar a una persona
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capaz de consentir y ellos son: a) Razonamiento. b) Comprension. ¢) Voluntariedad. d)
Naturaleza de la decision a tomar.

6.1) En el caso de un menor de edad, los tres primeros se pueden determinar sobre la base
del grado de madurez cognitiva/ afectiva del desarrollo psicolégico evolutivo moral y
relacionarse, ademds, con el proceso de vida individual que cada cual segun las
circunstancias que le rodean le ha tocado vivir.

6.2) El desarrollo de actos que demanden la necesidad de recurrir al proceso de consentir
informadamente donde se encuentran involucrados menores de edad, enfrenta la
obligatoriedad de conocer y manejar las etapas naturales del desarrollo psicolégico infantil,
ademas de contar, de acuerdo con los casos, con sus representantes, expertos en nifios
de la salud, educacién y derecho.

6.3) El cambio en la forma en que se percibe a los nifios, nifias y adolescentes lleva a pesar
de entenderlos como objetos de proteccion a ser sujetos de derechos, lo que también
significa el derecho de reconocer su capacidad de opinar sobre su propia vida,
constituyendo esto un verdadero paso evolutivo intelectual.

7) Un Documento de Asentimiento Informado no reemplaza el documento de
consentimiento firmado por los padres o apoderados. Se afiade el asentimiento al
consentimiento y sefiala la voluntad de cooperacién del nifio/a.

8) Existe el derecho a negarse o a retirarse de la investigacion. Es recomendable re-
enfatizar que la participacién es voluntaria por cualquier limite que tenga. Entonces se
firmar& el —rechazo informado de manera voluntaria.

9) Un investigador o la persona que realice el proceso de asentimiento informado con el
nifio/a deben firmar todos los asentimientos.

10) Imputacion objetiva del dafio experimentado por el paciente al médico que incumple el
deber de informacién. A partir de la Ley General de Salud, y la NOM 168, el respeto a la
autonomia se refiere a las instrucciones previas, o lo que ha venido a denominarse —
testamento vital, por la influencia de Living Will, de la jurisprudencia americana. En este
punto la Ley y establecimientos sanitarios sefialan que en cada centro deben existir los
documentos e informaciéon que permita conocer al usuario (paciente y familia), a los
facultativos especialistas biomédicos, a los auxiliares y al equipo que pueda ser de eleccion.
Facilitar los lugares de acceso y horario de atencion, tiempos de espera y todo tipo de
informacion, que pueda ser util para el usuario y para ejercer su derecho. —En régimen
ambulatorio o de hospitalizacion- los tratamientos terapéuticos, y/o la investigacién debera
ser realizada por el médico que expidié el consentimiento informado, al paciente.

11) Para que pueda declararse la responsabilidad civil médica, por la omisién de un
consentimiento previa y suficientemente informado, es necesario que el paciente haya
sufrido como consecuencia de una intervenciéon médica correctamente realizada, un dafio
cuya eventual produccién no hubiera sido informada con caracter previo al consentimiento
requerido para el acto, ademas de que: a. El dafio sea cierto y probado. b. El dafio sea
consecuencia de la intervencion médica y materializacion de un riesgo tipico o inherente a
ella. c. El posible dafio no haya sido informado previamente el paciente. d. El dafio
constituya una incidencia atribuible a la negligente actuacion del facultativo, y no al
deficiente funcionamiento del servicio.

11.1) De todo lo anterior puede deducirse, que la simple ausencia de constancia del
consentimiento informado, por regla general, cuando la intervencion no provoca dafos, no
genera la obligacion de indemnizar. Sin embargo, cuando no se informa al paciente y el
paciente es sometido a tratamientos y no es informado de ciertos riesgos; en estos casos la
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falta de informacién pasa a tener influencia causal en la produccion del resultado, puesto que,
si el paciente hubiese conocido los riesgos, habria estado en su mano eludirlos, evitando el
tratamiento, o sometiéndose a otro alternativo.

(Hernandez de Lara EF. En Bioética y Derechos Humanos en la Practica Profesional.
Editorial BUAP (2011). Hospital para el Nifio Poblano).

7.80.4. Limites en el consentimiento informado.
El paciente tiene derecho a no ser informado si asi lo expresa previamente.

En caso de riesgo para la salud publica, se admite la ausencia del consentimiento informado
para el internamiento, cuarentena u hospitalizacion del paciente. En caso de riesgo grave
inmediato para la integridad fisica o psiquica del paciente, el consentimiento puede
obviarse.

7.80.5. Consentimiento o Autorizacién Médica.

Diferenciacion entre el consentimiento informado y la autorizacion utilizada en el
ambito médico, consiste en la suscripcién del documento que permita realizar el acto médico,
sin requerir que el paciente se encuentre plenamente informado sobre las alternativas
diagnostico-terapéuticas, posibles riesgos, complicaciones, etc. Se utiliza en casos de
urgencia.

Para obtener el consentimiento informado del paciente, para su estudio clinico, procedimiento
diagndstico y de tratamiento o rehabilitacién, deberd tomarse en cuenta su capacidad de
autodeterminacion, por lo tanto, debe informarse en términos sencillos, en qué consiste su
padecimiento, procedimiento que se va a realizar, motivo o necesidad, consecuencias o
riesgos:

a) Consentimiento idoneo. A diferencia del consentimiento informado se utiliza en situaciones
clinicas de alto riesgo para el paciente: investigacion, experimentacion, trasplantes (para el
receptor y donador), etc. El ejercicio médico se basa en dos principios fundamentales: la
capacidad técnica del médico y el consentimiento idéneo del paciente. EI mundo moderno
hace énfasis en la autonomia de la persona humana y por esto el paciente exige se le respete
el decidir o rehusarse a cualquier accion médica. Informacion adecuada. La terminologia
cientifica, dificil de entender para la persona analfabeta, disparidad de criterios que surgen
entre el médico y el paciente: el médico habla de probabilidades, expectativas de vida,
nameros; mientras al paciente le interesa el aspecto cualitativo o la calidad de su vida.

Hay dos situaciones en las cuales hay incompetencia absoluta para hacer un consentimiento
idoneo y es cuando el paciente es un nifio o enfermo en estado de coma. El principio que
debe guiar al médico, es que todo ser quiere prolongar su vida y evitar el dolor.

b) Directrices en caso de incompetencia. El paciente puede consignar por escrito lo que
desea se le haga en caso de no estar en condiciones de dar un consentimiento idoneo,
normas que deben ser claras para no prestarse a ambigliedades en el momento de ser
cumplidas. Deben ser flexibles pues el tratamiento de un proceso patolégico es algo
cambiante, dificil de predecir y por lo tanto no pueden establecerse normas rigidas con
anterioridad. Es necesario se legalice para darles mayor autoridad.

¢) Subrogacién en caso de incompetencia. El paciente puede nombrar a una persona para
gue decida las acciones de salud cuando €l ya no tenga competencia para dar su
consentimiento idéneo. La subrogacion debe tener caracter legal para cuando sea requerida.
El médico debe considerar el bienestar del paciente, cuando el subrogado tome decisiones
contrarias al beneficio del paciente, cuidar el acceso a la historia clinica y documentos del
paciente.
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d) Manipulacién del paciente. La manipulacién médica se presenta cuando las acciones que
el médico ejecuta, anulan la autonomia al paciente y no le permiten obrar libremente. El
enfermo que sufre, se siente inferiorizado por lo cual es facil que el médico pueda manipularlo.
Todo médico debe ser responsable en su ejercicio profesional para no manipular al paciente
pues ello lesiona la autonomia del ser humano que es un principio fundamental de la ética
natural.

7.80.6. Realizacion legitima del consentimiento informado.
Debe de reunir al menos tres requisitos importantes:

a) Voluntariedad en la eleccion: los sujetos deben decidir libremente someterse a un
tratamiento o participar en un estudio sin que haya persuasion, manipulacién ni coercion.
Considerando que el caracter voluntario del consentimiento es vulnerado cuando es
solicitado por personas en posicion de autoridad o no se ofrece un tiempo suficiente al
paciente para reflexionar, consultar o decidir. Por ejemplo, significa que el paciente —o en
su caso, un familiar- tiene derecho a dar permiso para que se le aplique o no un tratamiento
determinado, siempre y cuando haya sido suficientemente informado de los riesgos o
consecuencias de dicho tratamiento, asi como de posibles soluciones o alternativas al
mismao.

b) Informacién, la informacion transmitida por el profesional debe ser en “cantidad
suficiente”. Por tanto, debe incluir el objetivo del tratamiento o del estudio, su procedimiento,
los beneficios y riesgos potenciales, y la posibilidad de rechazar el tratamiento o estudio
una vez iniciado en cualquier momento, sin que ello le pueda perjudicar en otros
tratamientos. Las informaciones esenciales versan en torno: a una explicacion honrada de
la naturaleza y objetivos de la intervencién a la que se debe proceder; con inconvenientes
y riesgos que se pueden suscitar, y las ventajas que se pueden esperar.

c) Comprension, la persona que va a dar el consentimiento debe ser competente, es decir,
capaz de comprender la informacion que recibe. En cuanto al profesional sanitario, su
funcién es ofrecerse a responder a toda pregunta hecha por parte del paciente y recordarle
su libertad para retirar el consentimiento en cualquier momento.

El consentimiento informado. Esta regulado por la NOM 004-2012 SSA, la Ley General
de Salud titulos V, IX y XIV (México 1982, 2005, 2012) por lo que su expedicion es
obligatoria. Pericialmente se recomienda el formulario escrito para deslindar
responsabilidad de sucesos previsibles, y debe aplicarse cualquiera que sea la magnitud
de la intervencion clinica y/o de investigacion y/o experimentacion médica, o de laboratorio.
Este documento libera al agente sanitario de responsabilidad por consecuencias
previsibles, pero no por negligencia, impericia, imprudencia o inobservancia de sus deberes
y obligaciones. Por esta razon, el consentimiento informado que emerge para defender
(respetar y garantizar) la dignidad humana durante el nacimiento, la vida y la muerte (el
dolor y sufrimiento, o el bienestar), se esta convirtiendo por temor, por rutina, por interés en
un requisito mas de la maquina burocratica.

7.80.7. Counselling: estrategias comunicativas.

El Counselling, es casi sinbnimo de relacion de ayuda profesional. Refiere un modo de
relacionarse con una persona experta en ayudar con otra en situacién de crisis. El
COUNSELLING —consejo, relacion de ayuda, asesoramiento psicologico- es una técnica
basada en la terapia centrada en el paciente- (Carl Rogers). Quien explica que los seres
humanos son basicamente buenos y tienen capacidad de crecer, evolucionar y conocerse
Yy, si se dan las condiciones ideales, encontrar respuesta a sus problemas.
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En estarelacion el profesional colabora con el paciente para que se comprometa a ayudarse
a si mismo, con indicaciones —no autoritarias- ni juzgar.

a) Con empatia y respeto por a la persona -paciente.

b) Identificando el potencial del paciente.

¢) Confidencialidad.

e) Escuchar activamente.

f) Dejar que el paciente exprese sus emociones y dudas.

g) Ayudar al paciente a definir su compromiso en el seguimiento de su tratamiento,
definiendo sus emociones y valores.

h) Ayudar al paciente a tomar decisiones, posterior a la reflexion de sus emociones.

El Counselling, es la forma de relacién profesional en la que, la comunicacion asertiva y
actitudes no impositivas, intentan facilitar y motivar al cambio a una persona con dificultades
—por crisis emocional y moral-, de tal forma que pueda abordar su situacién con mayor
percepcion de control. Pilar Arranz Carrillo, explica tres elementos que la componen:

1) Conocimientos técnicos, acerca de las estrategias comunicativas mas efectivas, en
funcién de las patologias (bioldgicas y fisicas) o problemas psicosociales especificos que
se estan atendiendo, observando el contexto hospitalario (paciente ambulatorio, internado,
atencion domiciliaria). El profesional aqui no se limita a dar informacién, sino que también
le ayuda a asimilar y también intenta minimizar su impacto emocional, en el caso de que la
adversidad sea grave, promoviendo el autocuidado y su responsabilizarian al apego de tal
tratamiento, en busca de su “bienestar”.

2) Actitudes conscientes, que marquen el modo de vincularse con el enfermo y la familia.
Es la empatia para comprender y transmitir comprension, la aceptacién incondicional de la
persona, de su autonomia, del derecho a guiarse por su mundo de valores, y la honestidad
—comunicarse en sintonia con lo que sentimos y pensamos-; no es hacerlo con alguien es
hacerlo con él.

3) Estrategias relacionales, que incluyen:

Habilidades béasicas de la comunicacion asertiva, que establezcan un verdadero didlogo en
el marco de una relacién deliberativa y un soporte emocional. Habilidades Utiles y eficaces,
pero no siempre bien entrenadas y frecuentemente poco desarrolladas en aquellos ambitos
en los que la persona se encuentra en situaciones criticas.

Habilidades personales de autorregulaciéon, o control emocional. El profesional también
sufre en el contacto con enfermos graves, lo que pone de manifiesto la importancia de tomar
conciencia de cuidarse para poder cuidar. Ello comprende reconocer y manejar la propia
angustia, para no actuar desde la impulsividad, la costumbre o el miedo, sino desde la
capacidad de elegir y dirigir el propio comportamiento.

Habilidades para el analisis y resolucién de problemas, como método que facilita la toma
de decisiones.

Habilidades de contencién y apoyo emocional; motivacién para el cambio.

Este modelo suple, al modelo paternalista, centrado en el profesional. Los profesionales
sanitarios y de la intervencién social pueden considerar este modelo —de compromisos y
responsabilidades mutuas. Donde la comunicacién asertiva es una herramienta que tiende
a disminuir la complejidad de la situacion y a mayor numero de variables intervinientes
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(emocionales, cognitivas, volitivas, sociales, axiolégicas, etc.), mayor necesidad de
herramientas comunicativa idonea y contrastadas como la que aqui se menciona.

7.81. Comités de ética.

Se definen como un equipo multidisciplinar (un conjunto de personas, con diferentes
formaciones académicas y experiencias profesionales, que operan en conjunto, durante un
tiempo determinado, abocados a resolver un objetivo comun; cada individuo —paciente,
familiar, médico, quimico, enfermera, trabajo social-, es consciente de la participacion y
compromiso en conjunto bajo la direccion de un coordinador e intimamente relacionados
con todos los demas, para obtener un resultado justo en las funciones que les competen).

Equipos interdisciplinares (un equipo de profesionales de diferentes disciplinas, que tienen
un objetivo comun y que trabajan, aportando cada uno sus conocimientos tedricos-practicos
especificos de su profesion), para orientar la toma de decisiones ante el uso de la ciencia,
la tecnologia y la técnica de finales del siglo XIX.

Los Comités de ética médica ya existen desde hace 50 afios -es el caso de la Comision de
Etica de la Asociacion Médica Mundial y también del Consejo de Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS)- que nacieron para reconstruir la ética de las
y de los médicos, posterior a la segunda guerra mundial. (Gonzalo Hernanz, Departamento
de Humanidades Biomédicas, Universidad de Navarra 2004)

7.82. Guia Internacional y Comités de Etica en Investigacion, UNESCO.

Coherente con la Guia Internacional de los Comités de Etica de Investigacion (CEIs),
del Consejo de Europa, asi también con los criterios de la CIB, UNESCO, y de la propia
CONBIOETICA, son grupos multidisciplinarios e independientes de individuos designados
para evaluar los protocolos de investigacion biomédica que implican a seres humanos y
ayudar a asegurar que la dignidad, los derechos fundamentales, la seguridad, y el bienestar
de los participantes de investigacién sean debidamente respetados y protegidos.

Es necesario que los comités de investigacion puedan establecerse a nivel local, regional
o nacional:

a) Pueden ser designados por instituciones o por autoridades regionales o nacionales y
cada vez mas son constituidos mediante disposicién legal.

b) Su alcance como Comité de Etica en Investigacion local, regional o nacional es definido
por las autoridades que los nombran.

La investigacion transnacional se trata en la Guia para los Comités de Investigacion,
aunque puede haber algunas diferencias con respecto al nombramiento y trabajo de los
Comités de Investigacion entre los distintos paises europeos, latinoamericanos y de cada
nacion (y en otras partes del mundo).

Los Comités de Etica en Investigacion, deben establecerse y actuar de acuerdo a los
principios éticos y los procedimientos estandar cominmente aceptados (respecto al método
de trabajo).

Este grupo multidisciplinar, funge como 6rgano regulador y orientadores en la toma de
decisiones ante el desarrollo técnico, tecnoldgico y cientifico en la elaboracion, participacién
y aplicacion de protocolos de investigacion donde participan seres humanos; y/o cuando en
laboratorios se experimenta con otras especies (flora o fauna, puesto que ademas de
requerir una bioseguridad, también se considera la inversion de recursos naturales y
econdmicos) el conocimiento que mas tarde llegara a la especie humana. Y que en la
dimension bioética debe considerar a la proteccion de la biodiversidad (Loyola G, 2015).
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7.83. Bioseguridad e investigacién en seres humanos.

El proceso de la bioseguridad hospitalaria y de investigacion en seres humanos y/o
otras especies y/o en laboratorios; se realizara, entendiéndose como el conjunto de
acciones que garantizan la biocontencion mediante tecnologias, practicas y protocolos de
manejo implementados para prevenir la liberacion accidental y la exposicion no intencional
de los agentes bioldgicos o sus toxinas.

7.84. Seguridad y seguridad bioldgica (OMS)

Hace tiempo que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reconoce que la
seguridad y, en particular, la seguridad biolégica son importantes cuestiones de interés
internacional. La OMS public6 en 1993 public6 una tercera edicion del manual en
Bioseguridad, a lo largo de toda la publicacion se subraya la importancia de la
responsabilidad personal. Su contenido especifico, sobre la evaluacion de riesgos, el uso
de las tecnologias del ADN recombinante en condiciones de seguridad y el transporte de
material infeccioso. Los recientes acontecimientos mundiales han puesto de manifiesto la
existencia de nuevas amenazas para la salud publica derivadas de la liberacion o el uso
indebido deliberados de agentes y toxinas microbianos. Por consiguiente, también se
introduce el concepto de bioproteccién, es decir, la proteccién del material microbiol6gico
contra el robo, la pérdida o la desviacién para evitar que esos agentes se puedan utilizar de
forma indebida con el fin de atentar contra la salud publica. La OMS, también se refiere a
informacién sobre seguridad tomada de Safety in health-care laboratories, que publicé la
OMS en 1997. La tercera edicion del Manual de bioseguridad en el laboratorio de la OMS
es de utilidad como referencia y orientacion para los paises que acepten el reto de elaborar
y establecer cédigos nacionales de practicas con miras a proteger esos bienes biol6gicos y
al mismo tiempo garantizar su disponibilidad para fines clinicos, de investigacion y
epidemioldgicos.

7.85. Comités de Bioseguridad: Responsabilidades.
Funciones Generales.

1) Las responsabilidades y obligaciones del grupo administrativo institucional y las
obligaciones de las personas que trabajan con agentes bioldgicos.

2) Las medidas y controles administrativos, para la restriccion de entrada y transito de las
personas y la biocustodia para establecer los niveles de salvaguardia de los agentes
biolégicos y reducir el riesgo de pérdida, robo, uso incorrecto, desviaciones o liberacién
intencional de patdégenos o toxinas.

3) Las acciones preventivas, los planes de contingencia y descontaminacion; y la respuesta
a emergencias en caso de incidentes o accidentes.

4) El uso y mantenimiento de instalaciones y equipo, y los requerimientos en infraestructura
e ingenieria.

5) La recepcion, manipulacion, almacenamiento traslado y transporte de los agentes
biolégicos.

6) El plan de manejo y la disposicion de los RPBI (Residuos Peligrosos Biolégico-
Infecciosos)

7.86. Funciones especificas: Coordinar, orientar, asesorar y/o supervisar, a través de
los protocolos especificos de la investigacién clinica, y/o asistencia hospitalaria, el
cumplimiento de los criterios, segun corresponda:
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-Registro vigente ante COFEPRIS.
-Seguimiento del Manual de Bioseguridad y DNA recombinante, OMS 2012.

-Lineamientos Generales recomendados para la utilizacién de: I) Sustancias quimicas
peligrosas y toxicas y Il) Isétopos radioactivos.

-Recomendaciones de la Ley General de Salud y de las NOM de Sanidad, en materia de
bioseguridad: en laboratorios biomédicos y microbioldgicos, (52 Edicion), -Centro para el
control y prevencion de enfermedades (CDC), Institutos Nacionales de Salud,
Departamento de Salud y Servicios Humanos, USA.

Y otros documentos como:

-Manual de Procedimientos Recomendables para la Investigacion con Animales (2012).
-Carta de Anuencia de Bioseguridad con complicaciones.

-Carta de Anuencia de Bioseguridad sin complicaciones.

7.87. Comités de Bioseguridad y Comités Hospitalarios.

El Comité en Bioseguridad, en coordinacién con los comités de investigacion y de
asistencia clinica hospitalaria, establece reglas y estandares de bioseguridad que permiten
el manejo adecuado y la reduccion del riesgo biolégico por exposicion no intencional con
material infeccioso, a niveles aceptables.

Es importante considerar una educacién general para la elaboracion de manuales de
bioseguridad para hospitales, laboratorios e instituciones educativas, que consideren incluir
conceptos basicos para el andlisis y determinacion del riesgo biolégico; la cultura de
bioseguridad como un concepto amplio que involucra acciones de biocontencién, protecciéon
del personal y salvaguarda de los agentes infecciosos; las practicas y protocolos de manejo
implementados para prevenir la liberacién accidental y exposiciébn no intencional a los
agentes biolégicos, laimplementacion de tecnologia en instalaciones para realizar el trabajo
con equipo especializado y principios del disefio de laboratorios para ese fin.

7.87.1. Protocolos de Bioseguridad.

Asi como procedimientos administrativos entre otros aspectos; asi, en laboratorios
de especial atencion debido a las caracteristicas, requerimientos y protocolos de
bioseguridad para los agentes biolégicos que en ellos se manejan; ejemplo el conocimiento
preciso de los Nivel de bioseguridad (BSL)

Agente bioldgico (Agbio).

Grupo de riesgo (GR) del Agbio.

El equipo de proteccidn personal (EPP).

Los protocolos y técnicas microbioldgicas del laboratorio (TML).
Las practicas estandares de operacion (PEO).

Los procedimientos administrativos (PA).

Las instalaciones (INS) del Hospital, Clinica y/o laboratorio
7.87.2. Bioseguridad y hospitales verdes.

Es decir, el Comité de Bioseguridad, coordina el analisis y determinacion del riesgo
bioldgico; la cultura de bioseguridad correspondiendo a los criterios locales, nacionales,
internacionales y mundiales, para el bienestar de las generaciones actuales y futuras en

117


http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/profesionalesSalud/investigacionSalud/cbis/bioseguridad_cofepris.pdf
http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/profesionalesSalud/investigacionSalud/cbis/MANUAL_BIOSEG_Y_DNA_RECOMBINANTE.pdf
http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/profesionalesSalud/investigacionSalud/cbis/MANUAL_TOX_PELI-RADIACTIVIDAD.pdf
http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/profesionalesSalud/investigacionSalud/cbis/MANUAL_TOX_PELI-RADIACTIVIDAD.pdf
http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/pdf/4114.pdf
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/bmbl.pdf
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/bmbl.pdf
http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/bmbl.pdf
http://www.samsaraeditorial.com/2012/11/presentacion-manual-de-procedimientos.html
http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/profesionalesSalud/investigacionSalud/formatos/2014-Bioseguridad-con-Implicaciones.doc
http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/profesionalesSalud/investigacionSalud/formatos/2014-Bioseguridad-sin-Implicaciones.doc

materia del cumplimiento de los derechos humanos, de la orientacién bioética y juridica. Asi
también considerar la propuesta mundial para la educacién en el cuidado del medio
ambiente y la biodiversidad, a través del programa mundial HOSPITALES VERDES.
(Loyola GMP/ FM 2015)

Es derecho humano legitimo, la proteccion del medio ambiente y la preservacion de la
biodiversidad, por lo que se ha considerado, dentro de la Agenda Global para Hospitales
Verdes y Saludables (2015) un esfuerzo por construir sobre la base de la provechosa labor
gue se esta realizando en todo el mundo y por generar un abordaje de la sustentabilidad y
la salud que pueda ser replicado por miles de hospitales y sistemas de salud de diversos
paises y contextos sanitarios.

FUENTE: Recomendaciones de la Ley General de Salud y de las NOM de Sanidad, en
materia de bioseguridad: en laboratorios biomédicos y microbioldgicos, (52 Edicion), -Centro
para el control y prevencion de enfermedades (CDC), Institutos Nacionales de Salud,
Departamento de Salud y Servicios Humanos, USA.

7.87.3. Sustentabilidad y Hospitales Verdes.

Este documento ofrece un marco integral a los hospitales y a los sistemas de salud
de todo el mundo para que logren funcionar de un modo mas sustentable y contribuyan a
mejorar la salud ambiental publica.

Y en general se puede extender a todas las instituciones universitarias de educacion en las
ciencias de la salud, con laboratorios, y a los laboratorios clinicos y de investigacion.

Integran este marco diez objetivos, relacionados entre si. Cada uno de estos objetivos
contiene una serie de Acciones Concretas que pueden ser implementadas tanto por
hospitales como por sistemas de salud. La mayoria de los hospitales probablemente
deseen comenzar centrandose en dos o tres objetivos y trazar un rumbo con medidas
especificas tendientes a su concrecion, con el plan de afrontar luego los retos explicados.

7.88. Comités de Bioética Hospitalaria — Asistencial-.

Los Comités Hospitalarios de Bioética son grupos de trabajo interdisciplinario, que
se formulan como espacios de regulacion ante la orientacion en la toma de decisiones en
el desarrollo para la educacion, la promocién, el andlisis y la resolucion de casos; asi como
la actualizacion normativa; y de asesoria complementaria. Expresado en un ambiente de
libertad y tolerancia; donde se analizan de manera sisteméatica los conflictos de valores
culturales, de proteccion a los derechos humanos y coherentes con los criterios bioéticos
gue surgen durante el proceso de atencion médica y docencia en el rea de la salud.

7.89. Dificultades en la investigacion y experimentacion.

Desde el punto de vista de la bioética, son numerosas las dificultades que suelen
suscitarse en los procesos de la investigacion y la experimentacion, y debe saberse ayudar
a la persona que entra en conflicto (ético). Al personal investigador y/o clinico se le pide
consciencia acerca de su competencia —relacional-, cultural, ética y profesional, ante el
acompafiamiento centrado en la persona-paciente. Derivado del compromiso establecido
en la Declaracion Universal de Derechos Humanos (articulos 1°, 25 y 26,1948), que pide
respetar la dignidad y el valor de todas las personas; en relacion a la confidencialidad, las
diferencias individuales, culturales, de género, etnia, religion, ideologia, orientacion sexual,
condicion socioeconémica, y otras.

7.90. Cuidados Paliativos.
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El objetivo primero del médico ante un paciente es la curacién de su dolencia, pero
hay situaciones en las que no esta a su alcance. La Medicina Paliativa, desde la perspectiva
del respeto absoluto debido a toda persona y ante los limites terapéuticos de la propia
medicina, pasa a controlar entonces los sintomas de la enfermedad, especialmente la
presencia de dolor, acompafiando al enfermo hasta la muerte. Estos cuidados son
proporcionados en la actualidad por equipos multidisciplinares de profesionales calificados.

Regularmente, los equipos de cuidados paliativos facilitan la presencia del paciente en
su domicilio, aportando un beneficio emocional indudable y realzando su dignidad de
persona, merecedora de carifio y atencién hasta el Gltimo momento de su vida. También
los que le rodean tienen asi ocasién de aprovechar el contacto con realidades cotidianas
como la enfermedad o la muerte.

La Sociedad Espafiola de Cuidados Paliativos (SECPAL), los define como “un tipo especial
de cuidados disefiados para proporcionar bienestar o confort y soporte a los pacientes y a
sus familias en las fases finales de una enfermedad terminal. Los cuidados paliativos
procuran conseguir que los pacientes dispongan de los dias que les resten conscientes y
libres de dolor, con los sintomas bajo control, de tal modo que esta Ultima etapa pueda
discurrir con dignidad, en su casa o en el lugar que el paciente o sus familiares lo decidan,
rodeados de la gente que les quiere”.

7.90.1. Cuidados Paliativos y Morir.

Porque, los cuidados paliativos ni aceleran ni detienen el proceso de morir. No
prolongan la vida ni tampoco aceleran la muerte. Solamente intentan estar presentes y
aportar los conocimientos especializados de cuidados médicos —en el control del dolor- y
minimizar el estado de sufrimiento psicolégico, moral y el soporte emocional y espiritual
durante la fase terminal; en un entorno que incluye el hogar, la familia y los amigos. La
atencion después del fallecimiento es fundamental para los miembros de la familia y
algunos amigos. Los voluntarios juegan un rol importante en el soporte de la familia.

7.90.2. Tanatologia y cuidados paliativos: compromisos clinicos.

1) Paliativo (Palium, palios), significa frazada, la manta con al cual se cubre delicadamente
aquel que sufre. Es la accion de confortar y acompanar, e implica desarrollar las “artes del
cuidado”. Los cuidados paliativos también alivian el sufrimiento, sin tener por finalidad la
curacion.

2) Cuidados paliativos. Una caracteristica importante de la tanatologia como rama de la
medicina, consiste en facilitar al enfermo terminal, todos los cuidados paliativos necesarios
en cualquier ambito de accidn, y ayudar a la familia del enfermo, a sobrellevar y elaborar el
proceso de duelo producido por la muerte de éste.

3) Los cuidados paliativos han sido definidos por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) desde 1990. Conforme han pasado los afios su concepto se ha ampliado hasta llegar
a la definicién actual propuesta en el 2002 como “un enfoque para mejorar la calidad de
vida de los enfermos y familias que se enfrentan a los problemas asociados con
enfermedades amenazantes para la vida, a través de la prevencién y el alivio del sufrimiento
por medio de la identificacion temprana e impecable evaluacion y tratamiento del dolor, y
otros problemas, fisicos, psicolégicos y espirituales”.

4) Los cuidados paliativos no deben limitarse a los ultimos dias de vida, empero aplicarse
paulatinamente a medida que avanza la enfermedad y en funcién de las necesidades del
enfermo y sus familias. Esto se refiere a que debe existir una atencién integral
individualizada y continua, a los pacientes con una enfermedad avanzada para ellos y para
las familias.
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5) La medicina paliativa no trabaja para la muerte sino para la vida. Lo principal es la calidad
de vida del enfermo y su familia, bajo la filosofia: no acelerar la muerte ni prolongar
innecesariamente la vida.

6) El objetivo terapéutico de los cuidados paliativos, como lo cita la Asociacion Europea de
Cuidados Paliativos en la Guia de préactica clinica sobre cuidados paliativos incluye los
siguientes principios:

Proporciona alivio del dolor y otros sintomas angustiantes.

Afirma la vida y considera la muerte como un proceso normal.

No tiene la intencidn de acelerar ni retrasar la muerte.

Integra los aspectos psicolégicos y espirituales de la atencion al paciente.

Ofrece un sistema de soporte para ayudar a la familia a enfrentar su propio duelo.

Utiliza un enfoque de equipo para atender la necesidad de los pacientes y sus familias,
incluida la pérdida de seres queridos.

Mejora la calidad de vida, y puede influir positivamente en el curso de la enfermedad.

Es aplicable al principio del curso de la enfermedad, en conjuncion con otras terapias que
tienen como objetivo prolongar la vida, como la quimioterapia o radioterapia.

Control de los sintomas, apoyo emocional y comunicacion con el enfermo, su familia y el
equipo terapéutico, estableciendo una relacién del médico al paciente: veraz, clara y
honesta.

Cambios en la organizacion de los cuidados que permitan el trabajo interdisciplinario, y una
adaptacion flexible a los objetivos cambiantes de los enfermos.

Los cuidados paliativos con un equipo multidisciplinario que tenga espacio, y tiempo
especifico para ello, con formacién especializada y apoyo emocional.

7) Cuidado psicologico y espiritual. Se indaga acerca de las convicciones religiosas y se
les ofrece el acceso a la ayuda espiritual que corresponda. Es esencial porque el ser
humano toma conciencia de su muerte, reflexiona sobre ella, lo cual puede generar cambios
emocionales importantes en esta Ultima etapa de la vida,

8) La asistencia médica debe trascender a la enfermedad y abarcar el hecho de morir. Si
no hay duda de que el deceso ocurrird hay que tomar la decisién de no administrar terapias
inapropiadas que lastimen o dafien mas al enfermo, con: una permanente y adecuada
comunicacion con el enfermo y sus familiares; establecer 6ptimas rutas de accion que
permitan encontrar el tratamiento ideal segun las condiciones del paciente; mantener una
adecuada higiene del paciente; tratar el insomnio, la depresién y/o la angustia; evitar
sufrimiento y anticiparse a otros posibles problemas.

9) Elfinal de la vida es una experiencia dolorosa para la persona que tiene una enfermedad
cronico-degenerativa de curso ineludible, donde se han agotado los recursos terapéuticos
y remedios disponibles, por lo que el enfoque de atencion debe cambiar radicalmente y
centrarse en encaminar a la persona hacia una muerte digna, teniendo en este lapso la
mejor calidad posible de atencion a su lapso de vida.

Son pacientes que tienen, habitualmente, un diagnéstico de evolucion progresiva, con
supervivencia no mayor a un mes, teniendo evidencias de ineficacia comprobada de los
tratamientos con una pérdida de esperanza en su recuperacion.
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En estas condiciones, el papel del tanatélogo es muy importante, tanto para el paciente
como para su familia, en ambos casos, para ayudar a transitar esta etapa del mejor modo
posible, estando de por medio la nocion de calidad de vida, crucial para todos. (Dra.
Elizabeth Kibler-Ross -En Fonnegra-. Complementado y adaptado en la Antologia de la
Academia de Bioética de la Facultad de Medicina, de la BUAP, 2016, Loyola GMP)

7.91. Investigacion es toda actividad diseflada para desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable.

La palabra investigacion proviene del latin in (en) y vestigium (huella, pista, indicio),
por lo que viene a significar “averiguar o descubrir alguna cosa siguiendo algun rastro”. La
investigacion se puede definir como:

“un proceso formal, sistematico, e intensivo de llevar a cabo un método de analisis cientifico
dirigido hacia el descubrimiento del desarrollo de un cuerpo de conocimientos organizados.
Se basa sobre el analisis critico de proposiciones hipotéticas para el propésito de establecer
relaciones causa-efecto, que deben ser probadas frente a la realidad objetiva. Este
proposito puede ser ya la formulacién-teoria o la aplicacion-teoria, conduciendo a la
prediccion y, ultimamente, al control de hechos que son consecuencia de acciones o de
causas especificas” (Best, 1982, en Manual FUNIBER, Capitulo Bioética y Experimentacion
Cientifica, Master Bioética 2021)

Las pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (2002)
definen investigacion como toda actividad disefiada para desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable. La investigacion se caracteriza porque una meta fundamental
es producir conocimiento por medio de un estudio sistemético, probando una hipétesis, con
la meta de producir beneficio en la sociedad, no solamente a los sujetos de investigacion.
Existen actividades que usan la metodologia cientifica, pero al no tener la intencion de
producir conocimiento generalizable, no puede considerarse investigacion. El conocimiento
obtenido es vélido ya que lo que puede haberse descubierto puede demostrarse y puede
ser sujeto de escrutinio y evaluaciéon por otros.

7.91.1. Lainvestigacion cientifica se caracteriza por:

Ser sistematica y controlada: las observaciones son ordenadas, de forma que se pueda
tener confianza critica en los resultados.

Ser empirica: se recurre a la demostracién por medio de pruebas independientes.

Claude Bernard (1865) publica “introduccion al estudio de la medicina experimental’
estableci6 los principios de la metodologia cientifica para la medicina, descubrimiento y
comprension de los procesos fisiol6gicos, causas de estos y la posibilidad de intervenir en
ellos, comparandolos con procesos fisiolégicos normales.

-Una investigacion es con sujetos humanos cuando el investigador que realiza el estudio
obtiene acerca de un individuo vivo datos por intervencion o interaccion con el individuo, o
informacion identificada como privada-.

La investigacion se puede realizar con seres humanos, partes de seres humanos, otros
seres vivos y con objetos inanimados. En este capitulo concierne definir que es
investigacion con seres humanos. Esta definicion es importante a la hora de cumplir con las
regulaciones legales y proteccion de las personas. La mayor parte de las normativas en los
paises de Latinoamérica no tienen definido que es investigacion con seres humanos.

Las normativas en Estados Unidos definen que una investigacién es con sujetos humanos
cuando “el investigador que realiza el estudio obtiene acerca de un individuo vivo datos por
intervencion o interaccién con el individuo, o informacioén identificada como privada” (45
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Cddigo de Regulaciones Federales CRF 46. 102(f) (1), (2). También se debe especificar los
elementos de la definicion.

7.92. Aclaraciones de los términos incluidos en la definicion de investigacion con
sujetos humanos:

Término: Individuo vivo.

Definicion: La muestra/datos/informacién de haber sido recolectada de sujetos vivos.
Cadéaveres, muestras de autopsia o muestras/informacion de sujetos fallecidos no se
considera sujetos humanos.

Término: Acerca de quién.
Definicion: Los datos recibidos acerca del individuo vivo deben ser sobre la persona.
Término: Intervencion.

Definicion: El estudio incluye procedimientos fisicos/psicolégicos, o manipulaciones del
ambiente del sujeto para propositos del estudio.

Término: Interaccion.

Definicion: El estudio incluye comunicacién entre el investigador y el sujeto. Esto incluye
interaccion presencial, por correo y por teléfono, asi como cualquier otra forma de
comunicacion.

Término: Informacién identificada como privada.

Definicion: El estudio incluye informacion acerca del comportamiento que ocurre en un
contexto en el que un individuo puede razonablemente esperar que no esta siendo
“observado” (un cuarto de bafo publico) e informaciéon que haya sido proporcionada con
propositos especificos por un individuo y en el que éste puede esperar “razonablemente”
gue no se hara publico (ejemplo: un registro de atencién de salud).

Término: Identificable.

Definicion: La informacién contiene uno o mas elementos que podrian combinarse con otra
informacién razonablemente disponible para identificar un individuo (ejemplo: nimero de
identidad).

En el siglo XX la practica clinica paso a basarse en la validacion o evidencia, con la
necesidad de pasar por la investigacion clinica. La medicina basada en la evidencia supone
gue ningun procedimiento terapéutico o diagndstico puede ser aplicado si ho se conoce su
eficacia. Se necesita controlar el aprendizaje meramente fortuito por el que se avanzaba en
la antiglledad la ciencia, para pasar a realizar experimentos disefiados. Se disefian
investigaciones de acuerdo con las normas de la estadistica descriptiva y muestral.

CAPITULO VIII.
ANEXOS

8.1. BELMONT, INFORME (DEPARTAMENTO DE SALUD, EDUCACION Y BIENESTAR
DE LOS EUA).

Titulado: “Principios éticos y directrices para la proteccién de los seres humanos en la
investigacion”.
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Resumen. (Ley Publica 93-348), dando lugar a la creacion de la Comision Nacional para la
Proteccién de Investigacion Biomédica y de Comportamiento. Uno de los objetivos es
determinar los principios éticos basicos que deben regir la investigacion biomédica y de
comportamiento que incluya sujetos humanos y desarrollar las directrices a seguir para
garantizar que tal investigacion se lleve a cabo de acuerdo a esos principios.

Para lograr esto, se pidid a la Comision que considerara: i) La distincibn entre la
investigacion biomédica y de comportamiento y la practica médica comun y aceptada. ii) La
funcién que desempefia la evaluacion de criterios riesgo/beneficio para determinar si la
investigacion, incluyendo sujetos humanos, es apropiada. iii) directrices apropiadas para la
seleccion de sujetos humanos que habran de participar en la investigacion. iv) La naturaleza
y definicién de un consentimiento informado en varias situaciones de investigacion.

El Informe Belmont intenta resumir los principios éticos basicos identificados por la
Comision en el curso de sus deliberaciones. Es el resultado de un intenso periodo de cuatro
dias de discusiones llevado a cabo en febrero de 1976 en el Centro de Conferencias
Belmont en el Instituto Smithsoniano, suplementado por deliberaciones mensuales de la
Comisién que se realizaron a lo largo de un periodo de casi cuatro afos.

Es una declaracion de principios éticos basicos y directrices que debera ayudar a resolver
los problemas éticos que acompafian la ejecucion de investigaciones que incluyen sujetos
humanos. A diferencia de otros reportes de la Comision, El Informe Belmont no hace
recomendaciones especificas en cuanto a acciones administrativas de parte de la
Secretaria de Salud, Educacién y Bienestar Social. Mas bien, la Comision recomienda que
El Informe Belmont se adopte en su totalidad como politica del Departamento.

Principios Eticos y Directrices Para la Proteccion de Sujetos Humanos de Investigacion. La
investigacion cientifica ha producido grandes beneficios sociales. También ha planteado
algunos dilemas éticos dificiles. Los reportes de abusos contra sujetos humanos que
participaron en experimentos medicos, especialmente durante la Segunda Guerra Mundial
dirigieron la atencion publica hacia estos dilemas. Durante los Juicios de Crimenes de
Guerra en Nuremberg, el Cédigo de Nuremberg se redacté como un conjunto de normas
para juzgar a fisicos y cientificos que condujeron experimentos biomédicos en prisioneros
de campos de concentracion. Este cadigo se convirtié en el prototipo de cddigos posteriores
gue trataron de asegurar que las investigaciones que incluyan seres humanos se lleven a
cabo de una manera ética.

Los cdAdigos consisten en reglas, algunas generales, otras especificas, que guian a los
investigadores o a los inspectores de investigaciones en su trabajo. Frecuentemente, las
reglas no son adecuadas para cubrir situaciones complejas, en ocasiones entran en
conflicto y a menudo son dificiles de interpretar o aplicar. Unos conjuntos de principios
éticos mas amplios proporcionaran una base sobre la cual las reglas especificas se puedan
formular, criticar e interpretar.

En esta declaracion se identifican tres principios o conceptos generales establecidos que
se relacionan con las investigaciones que incluyen sujetos humanos. Otros principios
también pueden ser adecuados. Sin embargo, estos tres principios son amplios y estan
redactados a un nivel general que debera ayudar a cientificos, sujetos, inspectores y
personas interesadas a entender las consideraciones éticas inherentes a la investigacion
gue incluya sujetos humanos. El objetivo es proporcionar un marco analitico que dirija la
resolucion de problemas éticos originados por investigaciones que incluyan sujetos
humanos.

Esta declaracion consiste en una distincion entre investigacion y practica, una disertacion
de tres principios éticos basicos y notas acerca de la aplicacién de estos principios.
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A. Distincion Entre Practica Clinica e Investigacion.

Para saber qué actividades deben someterse a inspeccion para la proteccion de los sujetos
humanos de la investigacion, es importante distinguir entre investigacion biomédica y de
comportamiento por un lado y la practica de terapia aceptada por el otro. Esta distincién
entre investigacion y practica es vaga, en parte porque con frecuencia ambas ocurren al
mismo tiempo (como en la investigacion disefiada para la evaluacion de una terapia) y en
parte porque a las desviaciones notables de la practica nhormal a menudo se les llama
“experimental” cuando los términos “experimental” e “investigacion” no estan definidos con
claridad.

Como regla general, el término “practica” se refiere a intervenciones disefiadas solamente
para acentuar el bienestar de un paciente o cliente y con expectativas razonables de éxito.
El propésito de la practica médica o de comportamiento es proporcionar diagndstico,
tratamiento preventivo o terapia a individuos particulares. En contraste, el término
“investigacion” se refiere a una actividad disefada para probar una hipotesis, lograr
conclusiones y en consecuencia desarrollar o complementar el conocimiento general
(expresado, por ejemplo, en teorias, principios y declaraciones de relaciones). La
investigacion se describe generalmente en un documento formal que establece un objetivo
y una serie de procedimientos disefiados para alcanzarlo.

Cuando un médico se aparta significativamente de la practica normal o aceptada, la
innovacién, por si misma, no constituye una investigacion. El hecho de que el procedimiento
sea “experimental”’ en el sentido de que es nuevo, no ha sido probado o es diferente, no lo
coloca automaticamente en la categoria de investigacion. Sin embargo, los procedimientos
de este tipo, radicalmente nuevos, deberian ser objeto de investigacion formal en sus
primeras etapas para determinar si son seguros y efectivos.

De ahi la responsabilidad de los comités médicos, por ejemplo, de insistir en que una
innovacién significativa conlleve un proyecto de investigacion formal.

La investigacién y la practica se pueden llevar a cabo juntas cuando la investigacion esta
disefiada para evaluar la seguridad y eficacia de una terapia. Esta necesidad no ocasiona
ninguna confusién sobre si la actividad requiere inspeccién. La regla general es que, si hay
un elemento de investigacion en una actividad, esa actividad debe someterse a inspeccion
como proteccidén para los sujetos humanos.

B. Principios Eticos Basicos.

La expresion “principios éticos basicos” se refiere a aquellos conceptos generales que
sirven como justificacién basica para los diversos principios éticos y evaluaciones de las
acciones humanas. Entre los principios basicos aceptados generalmente en nuestra
tradicion cultural, tres son particularmente apropiados a la ética de investigaciones que
incluyen sujetos humanos: los principios de respeto a las personas, beneficencia y justicia.

Respeto a las Personas. El respeto a las personas incorpora cuando menos dos
convicciones éticas: Primero, que los individuos deberan ser tratados como agentes
autonomos y segundo que, las personas con autonomia disminuida tienen derecho a ser
protegidas. Asi, el principio de respeto a las personas se divide en dos exigencias morales
separadas: la exigencia de reconocer autonomia y la exigencia de proteger a aquellos con
autonomia disminuida.

Una persona autbnoma es una persona capaz de deliberar acerca de sus metas personales
y de actuar en el sentido de tales deliberaciones. Respetar la autonomia significa dar valor
a las opiniones y elecciones de personas auténomas al mismo tiempo que se evita obstruir
Sus acciones, a menos que éstas sean claramente en detrimento de otros. Mostrar falta de
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respeto por un agente autbnomo es repudiar las decisiones de esa persona, negar a un
individuo la libertad de actuar segun sus decisiones o retener informacion necesaria para
hacer una decision, cuando no existen razones apremiantes para ello. Sin embargo, no
todos los seres humanos son capaces de hacer decisiones propias.

La capacidad para hacer decisiones propias madura en el transcurso de la vida del individuo
y algunos individuos pierden esta capacidad total o parcialmente debido a enfermedad,
incapacidad mental o circunstancias que limitan su libertad severamente. Las personas
inmaduras o incapacitadas pueden requerir proteccidn en lo que se refiere al respeto que
merecen mientras estén incapacitadas.

Algunas personas necesitan proteccion completa, al punto de excluirlos de actividades que
puedan lastimarlos; otras personas requieren escasa proteccion mas alla de asegurarse
gue participan en actividades por su propia voluntad y con conciencia de las posibles
consecuencias adversas. La cantidad de proteccion suministrada debe depender del riesgo
de dafio y la probabilidad de beneficio. La decision de que algun individuo carece de
autonomia debera evaluarse periddicamente y variara en situaciones diferentes.

En la mayoria de los casos de investigacion incluyendo sujetos humanos, el respeto a las
personas exige que los sujetos participen en la investigacion voluntariamente y con
informacién adecuada. Sin embargo, en algunas situaciones la aplicacién del principio no
es obvia. La inclusién de prisioneros como sujetos de investigacion proporciona un ejemplo
instructivo. Por un lado, pareceria que el principio de respeto a las personas exige que no
se prive alos prisioneros de la oportunidad de participar en la investigacion voluntariamente.
Por otro lado, en las condiciones de una prisiobn pueden ser obligados sutimente o
influenciados indebidamente para participar en actividades de investigacion para las que no
accederian en otras condiciones. En este caso, el respeto a las personas exigiria que se
protegiera a los prisioneros. Permitir que los prisioneros participen “voluntariamente” o
“protegerlos” presenta un dilema. En la mayoria de los casos dificiles, el respeto a la
persona, demandado por el propio principio de respeto, implica un equilibrio entre
exigencias conflictivas.

Notas Declaracion de Belmont:

Norma uno. Que frecuentemente se invoca en la practica médica, especificamente la
informacién proporcionada comunmente por médicos en el campo o en la oficina, es
inadecuada, ya que la investigacion se realiza precisamente cuando no existe un
entendimiento comun.

Norma dos. Actualmente popular en casos de negligencia profesional, requiere que el
médico revele la informaciéon que personas razonables desearian saber para hacer una
decision con relacion a su tratamiento.

Esto también parece insuficiente ya que el sujeto de investigacion, siendo en esencia
voluntario, puede desear saber considerablemente mas acerca de los riesgos que tomara
gue los pacientes que se ponen en las manos de un médico para un tratamiento necesario.

La norma del “voluntario razonable”. Se debiera proponer de la siguiente manera: la
amplitud y naturaleza de la informacion debera ser tal que las personas, sabiendo que el
procedimiento no es necesario para su tratamiento o tal vez tampoco comprendido
completamente, puedan decidir si desean participar en el avance del conocimiento. Aun
cuando se anticipe algun beneficio directo para ellos, los sujetos deberan entender
claramente el rango del riesgo y la naturaleza voluntaria de su participacion.

Un problema especial de consentimiento se plantea cuando el informar a los sujetos de
algun aspecto pertinente a la investigacién puede invalidar la investigacion. En muchos
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casos, es suficiente indicar a los sujetos que se les invita a participar en un proyecto de
investigacion del cual no se revelaran algunos puntos hasta que la investigacion haya
concluido. En todos los casos de investigacion que involucren declaracién incompleta, la
investigacion es justificada solo si es claro que:

1) La Declaracion incompleta es realmente necesaria para lograr los objetivos de la
investigacion.

2) Dentro de la informacion retenida no existen riesgos que no sean minimos para los
sujetos.

3) Existe un plan adecuado para informar a los sujetos, cuando sea apropiado, y para
participar a los sujetos los resultados de la investigacion.

Nunca debe retenerse la informacion sobre riesgos con el proposito de facilitar la
cooperacion de los sujetos y siempre se deben dar respuestas verdaderas a preguntas
directas sobre la investigacion. Se debe tener cuidado en distinguir casos en los cuales la
investigacion se invalidaria con una declaracion completa, de los casos en los cuales la
declaracién completa simplemente incomodaria al investigador.

Comprension. La manera y el contexto en que se comunica la informacién son tan
importantes como la informacién misma. Por ejemplo, presentar la informacién de manera
desorganizada y rapida, dejando poco tiempo para consideraciones o reduciendo las
oportunidades para hacer preguntas, puede afectar adversamente la habilidad del sujeto
informado para hacer una eleccion. Como la habilidad del sujeto para entender es una
funcién de inteligencia, razonamiento, madurez y lenguaje, es necesario adaptar la
presentacion de la informacion a las capacidades del sujeto.

Es responsabilidad de los investigadores asegurarse que el sujeto ha comprendido la
informacién. Aun, cuando siempre existe una obligacién de asegurarse que la informacion
sobre riesgo a sujetos sea comprendida completa y adecuadamente, cuando los riesgos
son mas serios, la obligacibn es mayor. En ocasiones puede ser adecuado hacer una
prueba de comprensién ya sea oral o escrita. Puede ser necesario hacer arreglos
especiales cuando la comprensién es severamente limitada; por ejemplo, por causas de
inmadurez o incapacidad mental. Cada clase de sujetos que pudiera ser considerada como
incompetente (bebés y nifios menores, pacientes incapacitados mentalmente, los
desahuciados y los comatosos) debera ser considerada de acuerdo a sus propias
condiciones. Sin embargo, aln para estas personas el respeto exige que se les dé la
oportunidad de elegir, en la medida en que sean capaces, su participacién en la
investigacion.

La oposicion de los sujetos a participar debera respetarse, a menos que la investigacion
signifique recibir una terapia que no estaria a su alcance de otra forma. El respeto a las
personas también exige que se solicite el permiso de otras personas para proteger a los
sujetos contra dafios. De esta manera se respeta a las personas reconociendo sus deseos
y mediante el uso de terceras personas para protegerlos de dafos.

Las terceras personas escogidas deberdn ser aquellas que estén en las mejores
condiciones de entender la situacion del sujeto incompetente y actden en el mejor interés
de esa persona. La persona autorizada para actuar en nombre del sujeto debe tener la
oportunidad de observar la investigacion cuando se lleve a cabo para tener ocasion de
retirar al sujeto de la investigacion si considera que tal acto es en el mejor interés del sujeto.

Calidad de Voluntario. La aceptaciéon de participar en una investigacion constituye un
consentimiento vélido so6lo si se ha hecho voluntariamente. Este elemento del
consentimiento informado exige condiciones libres de coercion y de influencia indebida. La
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coercion ocurre cuando una persona presenta intencionalmente a otra una amenaza
evidente de dafio para lograr su consentimiento. En contraste, la influencia indebida ocurre
a través de una oferta de recompensa excesiva, injustificada, inapropiada o deshonesta u
otra proposicion, para obtener el consentimiento. También, persuasiones que
ordinariamente serian aceptables pueden ser influencias indebidas si el sujeto es
especialmente vulnerable.

Las presiones injustificables ocurren usualmente cuando personas en posiciones de
autoridad o que ejercen influencia —especialmente donde existe la posibilidad de
sanciones— insisten en un curso de accién de parte de un sujeto. Sin embargo, existe un
continuo de factores con influencia y es imposible establecer con precisién donde termina
la persuasion justificable y comienza la influencia indebida. Pero puede decirse que la
influencia indebida incluye acciones como manipulacion de la eleccién de una persona a
través de una influencia controladora de un familiar cercano y la amenaza de retirar
servicios médicos a los cuales el individuo no tendria derecho de otra manera.

Beneficencia, principio o criterio.

Conforme a la Declaracién Belmont, el concepto de tratar a las personas de una manera
ética, implica no soélo respetar sus decisiones y protegerlos de dafos, sino también procurar
su bienestar. Este trato cae bajo el principio de beneficencia. Con frecuencia, el término
“beneficencia” se entiende como actos de bondad o caridad que van mas all4 de la estricta
obligacién. Para los propésitos de este documento, beneficencia se entiende en un sentido
mas fuerte, como obligacion. En este sentido se han formulado dos reglas generales como
expresiones complementarias de beneficencia: 1) no hacer dafio; y 2) acrecentar al maximo
los beneficios y disminuir los dafios posibles.

El mandamiento Hipocratico “no hacer dafo” ha sido un principio fundamental de la ética
médica por muchos afos. Claude Bernard lo extendié al campo de la investigacion diciendo
“que uno no debe lastimar a una persona, no importa qué beneficios pudiera traer a otros”.
Sin embargo, aun el evitar dafio requiere saber qué es dafiino, y en el proceso de obtener
esta informacion las personas pueden exponerse al riesgo de dafio.

Mas aln, el Juramento Hipocratico exhorta a los médicos a beneficiar a sus pacientes “de
acuerdo a su conocimiento”. Aprender qué beneficiara realmente puede requerir exponer
personas a riesgos. El problema planteado por estas cuestiones esta en decidir cuando se
justifica buscar ciertos beneficios a pesar de los riesgos involucrados y cuando se deben
ignorar los beneficios a causa de los riesgos.

Las obligaciones de beneficencia afectan tanto a los investigadores individuales como a la
sociedad en general, porque se extienden tanto a proyectos de investigacioén particulares
como a la institucion de la investigacion en su totalidad. En el caso de proyectos
particulares, los investigadores y miembros de sus instituciones estan obligados a planear
el incremento de beneficios y la reduccion del riesgo que pudiera ocurrir como resultado de
la investigacién. En el caso de la investigacion cientifica en general, los miembros de la
sociedad estan obligados a reconocer los beneficios y riesgos a largo plazo que puedan
resultar del desarrollo del conocimiento y del desarrollo de huevos procedimientos médicos,
psicoterapéuticos y sociales.

El principio de beneficencia con frecuencia tiene una funcién bien definida y justificada en
muchas areas de investigacidon que incluyen sujetos humanos. Un ejemplo es la
investigacion que incluye nifios. Entre algunos de los beneficios que sirven para justificar
investigaciones que incluyen nifios, aun cuando el propio sujeto de investigacién no sea el
beneficiario directo, se halla el de encontrar medios efectivos para tratar enfermedades
infantiles y promover un desarrollo saludable. La investigacién también hace posible que se
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evite el dafio que pueda resultar de la aplicaciéon de practicas de rutina previamente
aceptadas que cuando se someten a una investigacion mas profunda resultan ser
peligrosas. Pero el papel del principio de beneficencia no siempre es tan preciso. Por
ejemplo, aun perdura el problema ético de investigaciones que presentan un riesgo mayor
al que se considera minimo sin prospecto inmediato de beneficio directo para los nifios
involucrados. Algunos opinan que tal investigacion no debe permitirse, mientras otros hacen
notar que este limite eliminaria muchas investigaciones que prometen grandes beneficios
para los nifios en el futuro. Aqui también, como en todos los casos dificiles, las diferentes
exigencias bajo el principio de beneficencia pueden entrar en conflicto y forzar decisiones
dificiles.

Evaluacién de Riesgos y Beneficios. La evaluacion de riesgos y beneficios requiere una
serie de datos relevantes, incluyendo, en algunos casos, medios alternos de obtener los
beneficios que se buscan en la investigacion. Asi, la evaluacion presenta una oportunidad
y una responsabilidad de reunir informacion sistematica y amplia acerca de la investigacion
propuesta. Para el investigador significa examinar si la investigacion propuesta esta
disefiada de manera adecuada. Para el comité de inspeccién, es un método de determinar
si los riesgos que presentard a los sujetos son justificados. Para los presuntos sujetos, la
evaluacion les ayudara a determinar si desean participar.

Naturaleza y Gama de Riesgos y Beneficios: La exigencia de que la investigacion se
justifique en base a una evaluacion favorable de riesgos y beneficios estd intimamente
relacionada con el principio de beneficencia, del mismo modo que la exigencia moral de
gue se obtenga consentimiento informado se deriva primordialmente del principio de
respeto a las personas. El término “riesgo” se refiere a la posibilidad de que ocurra dafio.
Sin embargo, cuando se usan expresiones como “bajo riesgo” o “alto riesgo”, como regla
general se refieren (también ambiguamente) a la probabilidad de sufrir un dafio y la
severidad (magnitud) del dafio previsto.

El término “beneficio” se usa en el contexto de la investigacion para referirse a algo de valor
positivo relacionado con salud o bienestar. A diferencia de “riesgo”, “beneficio” no es un
término que expresa probabilidades. El riesgo se contrasta adecuadamente con la
probabilidad de beneficios y los beneficios se contrastan adecuadamente con dafios mas
gue con riesgos de dafio. Asi pues, las llamadas evaluaciones riesgo/beneficio se refieren
a las probabilidades y magnitudes de posibles dafios y beneficios previstos. Se necesitan
tomar en cuenta muchas clases de posibles dafios y beneficios. Existen, por ejemplo,
riesgos de dafio psicoldgico, dafio fisico, dafio legal, dafio social y dafio econémico y los
correspondientes beneficios. Mientras que los mas probables tipos de dafios a los sujetos
de investigacion son psicologicos, dolor fisico o lesién, no se deben ignorar otros tipos.

Los riesgos y beneficios de la investigacion pueden afectar a sujetos individuales, a las
familias de los sujetos y a la sociedad en general (o grupos especiales de sujetos en la
sociedad). Los cadigos Yy las reglas federales publicadas hace algun tiempo han requerido
gue los riesgos a los sujetos sean menores que la suma de los beneficios previstos para el
sujeto, si los hay, mas el beneficio previsto para la sociedad por el conocimiento logrado
mediante la investigacion. Al considerar estos diferentes elementos, los riesgos y los
beneficios que afectan al sujeto de investigacion normalmente tendran importancia
especial. Por otra parte, algunos intereses aparte de los del sujeto pueden en ocasiones
ser suficientes por si mismos para justificar riesgos en la investigacion, siempre y cuando
los derechos de los sujetos se hayan protegido. Asi, la beneficencia exige que protejamos
a los sujetos contra el riesgo de dafio y también que consideremos la pérdida de beneficios
importantes que podrian obtenerse de la investigacion.
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8.2. CODIGO DE ETICA MEDICA (ASOCIACION MEDICA MUNDIAL).

Un cddigo es un sistema de reglas, normas o leyes que regulan las conductas de los
ciudadanos en los distintos ambitos de la vida: el cédigo civil, el codigo del periodismo, el
codigo penal, el codigo de la ética médica, el codigo de la ética en la investigacion: clinica
con personas sanas, o con personas enfermas; con 6rganos tejidos o cadaveres humanos;
en otras especies y con el uso de las infraestructuras y el desecho de sustancias.

El ser humano ha vivido siempre en el seno de un grupo social en el que ha tenido vigencia
un determinado codigo moral, por supuesto, no siempre escrito. En las sociedades actuales,
pluralistas y abiertas, coexisten diversos codigos morales y lejos de ser intangibles e
impuestos, los individuos los aceptan y revisan. Existe la conviccién y el compromiso de
gue en grupo el codigo moral siempre es perfectible.

La Asociacion Médica Mundial (AMM) establece un Caédigo Internacional de Etica Médica,
basandose en la Declaracion de Ginebra (Londres, 1949). Su contenido establece los
deberes clinicos en general:

En el momento de ser admitido como miembro de la profesion médica:
Prometo solemnemente consagrar mi vida al servicio de la humanidad.
Otorgar a mis maestros el respeto y gratitud que merecen.

Ejercer mi profesion a conciencia y dignamente.

Velar ante todo por la salud de mi paciente.

Guardar y respetar los secretos confiados a mi, incluso después del fallecimiento del
paciente.

Mantener inc6lume, por todos los medios a mi alcance, el honor y las nobles tradiciones de
la profesiébn médica.

Considerar como hermanos y hermanas a mis colegas.

No permitiré que consideraciones de afiliaciéon politica, clase social, credo, edad,
enfermedad o incapacidad, nacionalidad, origen étnico, raza, sexo o tendencia sexual se
interpongan entre mis deberes y mi paciente,

Velar con el maximo respeto por la vida humana desde su comienzo, incluso bajo amenaza,
y no emplear mis conocimientos médicos para contravenir las leyes humanas,

Hago estas promesas solemne y libremente, bajo mi palabra de honor.
En una primera parte se tratan de compromisos morales.

Y por otro lado establecen obligaciones, por tratarse de principios juridicamente
establecidos.

8.3. CODIGO DE ETICA EN INVESTIGACION SANITARIA.

Tratado internacional sobre los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos. (Asociacibn Médica Mundial, 1945; 18% Asamblea Médica Mundial Helsinki,
Finlandia 1964; Tokio, Japon 1975; Venecia, Italia 1983; Hong Kong 1989; Somerset West,
Sudafrica 1996 y la 52% Asamblea General Edimburgo, Escocia 2000; Clarificacién del
Péarrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; y Nota de
Clarificacion del Parrafo 30, Tokio 2004)
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A. Introduccion.

1. La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas
gue realizan investigacion médica en seres humanos.

La investigacion médica en seres humanos incluye la investigacion del material humano o
de informacién identificables.

2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los conocimientos
y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con la
férmula «velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente», y el Cddigo
Internacional de Etica Médica afirma que: «El médico debe actuar solamente en el interés
del paciente al proporcionar atencion médica que pueda tener el efecto de debilitar la
condicion mental y fisica del paciente».

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en ultimo término, tiene
gue recurrir muchas veces a la experimentacion en seres humanos.

5. En investigacién médica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar de los seres
humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

6. El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagnésticos y terapéuticos, y también comprender la etiologia
y la patologia de las enfermedades. Incluso, los mejores métodos preventivos, diagndsticos
y terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a través de la
investigacion para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

7. En la practica de la medicina y de la investigacion médica del presente, la mayoria de los
procedimientos preventivos, diagndésticos y terapéuticos implican algunos riesgos y costos.
Declaraciéon de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (2008).

8. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover el respeto
a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales. Algunas
poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y necesitan proteccion especial.
Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen desventajas
econdmicas y médicas. También se debe prestar atencién especial a los que no pueden
otorgar o0 rechazar el consentimiento por si mismos, a los que pueden otorgar el
consentimiento bajo presion, a los que no se beneficiaran personalmente con la
investigacion y a los que tienen la investigacién combinada con la atencién médica.

9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que los requisitos
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para los seres humanos establecida
en esta Declaracion.

B. Principios basicos para toda investigacion médica.

10. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad
y la dignidad del ser humano.

11. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion pertinentes, asi como en
experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno.
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12. Al investigar, hay que prestar atencién adecuada a los factores que puedan perjudicar
el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.

13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos debe
formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse, para
consideracién, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobacion, a un comité de
evaluacion ética especialmente designado, que debe ser independiente del investigador,
del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se sobre entiende que ese
comité independiente debe actuar en conformidad con las leyes y reglamentos vigentes en
el pais donde se realiza la investigacion experimental. El comité tiene el derecho de controlar
los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacion de proporcionar informacion del
control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. El investigador también
debe presentar al comité, para que la revise, la informacion sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos
para las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacién debe hacer referencia siempre a las consideraciones
éticas que fueran del caso y debe indicar que se han observado los principios enunciados
en esta Declaracion.

15. La investigacién médica en seres humanos debe ser llevada a cabo s6lo por personas
cientificamente calificadas y bajo la supervisién de un médico clinicamente competente. La
responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una persona con
capacitacion médica y nunca en los participantes en la investigacién, aunque hayan
otorgado su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigaciéon médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparaciéon de los riesgos calculados con los beneficios previsibles para el
individuo o para otros. Esto no impide la participacion de voluntarios sanos en la
investigacion médica. El disefio de todos los estudios debe estar disponible para el publico.

17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.
Deben suspender el experimento en marcha si observan que los riesgos que implican son
mas importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de
resultados positivos o beneficiosos.

18. La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor ARBOR CLXXXIV 730 marzo-abril [2008] 349-352 ISSN: 0210-
1963 351 anexos de edad, el investigador debe obtener el consentimiento informado del
representante legal y de acuerdo con la ley vigente.

Estos grupos no deben ser incluidos en la investigacion a menos que ésta sea necesaria
para promover la salud de la poblacion representada y esta investigacibn no pueda
realizarse en personas legalmente capaces.

19. Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor de
edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacion, el investigador
debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.

20. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento, incluso
por representante o con anterioridad, se debe realizar solo si la condicion fisica/mental que
impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la poblacién
investigada. Las razones especificas por las que se utilizan participantes en la investigacion
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gue no pueden otorgar su consentimiento informado, deben ser estipuladas en el protocolo
experimental que se presenta para consideracion y aprobacion del comité de evaluacion.
El protocolo debe establecer que el consentimiento para mantenerse en la investigacion
debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

21. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los resultados
de su investigacion, el investigador esta obligado a mantener la exactitud de los datos y
resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos como los positivos o de lo
contrario deben estar a la disposicién del publico. En la publicacién se debe citar la fuente
de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible conflicto de intereses. Los
informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta
Declaracién no deben ser aceptados para su publicacion.

C. Principios aplicables cuando la investigacién médica se combina con la atencién
meédica.

22. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencion médica, sélo en la
medida en que tal investigacion que el riesgo inherente y los costos para el individuo. Esto
es especialmente importante cuando los seres humanos son voluntarios sanos.

23. La investigacion médica solo se justifica si existen posibilidades razonables de que la
poblacion, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

24. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados.

25. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger
su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
los individuos, la confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al minimo
las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

26. En toda investigaciobn en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir
informacién adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento posibles,
conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados,
riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona debe ser
informada del derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento
en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Después de asegurarse de que el
individuo ha comprendido la informacién, el médico debe obtener entonces, preferiblemente
por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no
se puede obtener por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado
formalmente.

27. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presién. En un caso asi, el consentimiento informado debe
ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la investigacion y que nada
tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhabil fisica o0 mentalmente de otorgar
consentimiento, 0 menor ARBOR CLXXXIV 730 marzo-abril [2008] 349-352 ISSN: 0210-
1963 N° 730. 352 Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial. Investigacion
acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico. Cuando la
investigacion médica se combina con la atencion médica, las normas adicionales se aplican
para proteger a los pacientes que participan en la investigacion.

132



29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben
ser evaluados mediante su comparacion con los mejores métodos preventivos, diagnosticos
y terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o ningun
tratamiento, en estudios para los que no hay procedimientos preventivos, diagnosticos o
terapéuticos probados.

A fin de aclarar mas la posicion de la AMM sobre el uso de ensayos controlados con
placebo, la AMM publicé en octubre de 2001 una nota clarificacién del parrafo 29. *

* Nota de Clarificacion del Parrafo 29 de la Declaracion de Helsinki

La AMM reafirma que se debe tener muchisimo cuidado al utilizar ensayos con placebo vy,
en general, esta metodologia sélo se debe emplear si no se cuenta con una terapia probada
y existente. Sin embargo, los ensayos con placebo son aceptables éticamente en ciertos
casos, incluso si se dispone de una terapia probada y si se cumplen las siguientes
condiciones:

a) Cuando por razones metodolégicas, cientificas y apremiantes, su uso es necesario para
determinar la eficacia y la seguridad de un método preventivo, diagndstico o terapéutico o
cuando se prueba un método preventivo, diagndstico o terapéutico para una enfermedad
de menos importancia que no implique un riesgo adicional, efectos adversos graves o dafio
irreversible para los pacientes que reciben el placebo.

b) Se deben seguir todas las otras disposiciones de la Declaracién de Helsinki, en especial
la necesidad de una revision cientifica y ética apropiada.

30. Alfinal de la investigacion, todos los pacientes que participan en el estudio deben tener
la certeza de que contardn con los mejores métodos preventivos, diagnésticos y
terapéuticos probados y existentes, identificados por el estudio.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencion que tienen
relacién con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una investigacion
nunca debe perturbar la relacion médico-paciente.

32. Cuando en la atencién de un enfermo los métodos preventivos, diagndsticos o
terapéuticos probados han resultado ineficaces o no existen, el médico, con el
consentimiento informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos preventivos,
diagnésticos y terapéuticos nuevos o no comprobados, si, a su juicio, ello da alguna
esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea
posible, tales medidas deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En
todos los casos, esa informacién nueva debe ser registrada y cuando sea oportuno,
publicada.

Se deben seguir todas las otras normas pertinentes de esta Declaracion.

La Declaracion de Helsinki (Doc. 17.C) es un documento oficial de la Asociacion Médica
Mundial, organismo representante mundial de los médicos. Fue adoptada por primera vez
en 1964 (Helsinki, Finlandia) y revisada en 1975 (Tokio, Japén), 1983 (Venecia, Italia), 1989
(Hong Kong), 1996 (Somerset West, Sudafrica) y 2000 (Edimburgo, Escocia).

INFORME BELMONT: PRINCIPIOS ETICOS Y DIRECTRICES. PARA LA PROTECCION
DE SUJETOS HUMANOS DE INVESTIGACION. (Reporte de la Comision Nacional para la
Proteccion de Sujetos Humanos de Investigacion Biomédica y de Comportamiento). Ha sido
descrito en otro apartado de este manual.
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8.4. AGENDA GLOBAL PARA HOSPITALES VERDES Y SALUDABLES (10 OBJETIVOS
2015).

Liderazgo.

Priorizar la salud ambiental, entendido como, el proceso de demostrar liderazgo en él apoyo
a los hospitales verdes y saludables, a fin de crear un cambio de cultura organizacional de
largo plazo, lograr una amplia participacion por parte de la comunidad y de los trabajadores
de los hospitales, y fomentar politicas publicas que promuevan la salud ambiental.

Sustancias quimicas. Reemplazar las sustancias quimicas nocivas con alternativas mas
seguras. Mejorar la salud y la seguridad de los pacientes, del personal, de las comunidades
y del medio ambiente utilizando sustancias quimicas, materiales, productos y procesos mas
seguros, yendo mas alla de lo que exigen las normas ambientales.

Residuos. Reducir, tratar y disponer de manera segura los residuos de establecimientos
de salud. Proteger la salud publica reduciendo el volumen vy la toxicidad de los residuos
producidos por el sector de la salud, implementando al mismo tiempo las opciones
ecolégicamente mas sensatas de gestion y disposicion de residuos.

Energia. Implementar la eficiencia energética y la generaciébn de energias limpias
renovables. Reducir el uso de energia proveniente de combustibles fosiles como una forma
de mejorar y proteger la salud publica; promover la eficiencia energética, asi como el uso
de energias alternativas renovables con el objetivo a largo plazo de cubrir el 100% de las
necesidades energéticas mediante fuentes renovables de energia ubicadas in situ o en la
comunidad.

Agua. Reducir el consumo de agua de los hospitales y suministrar agua potable.
Implementar una serie de medidas de conservacion, reciclado y tratamiento que reduzcan
el consumo de agua de los hospitales y la contaminacion por aguas residuales. Establecer
la relacién entre la disponibilidad de agua potable y la resiliencia de los servicios de salud
para soportar perturbaciones fisicas, naturales, econémicas y sociales. Promover la salud
ambiental pablica suministrando agua potable a la comunidad.

Transporte. Mejorar las estrategias de transporte para pacientes y empleados. Desarrollar
estrategias de provision de transporte y servicios que reduzcan la huella de carbono de los
hospitales y su incidencia en la contaminacion local.

Alimentos. Comprar y proporcionar alimentos saludables cultivados de manera
sustentable. Reducir la huella ambiental de los hospitales y promover habitos alimentarios
saludables en los pacientes y los empleados. Favorecer el acceso a alimentos de fuentes
locales sustentables en la comunidad.

Productos farmacéuticos. Gestionar y disponer los productos farmacéuticos en forma
segura. Reducir la contaminacién por productos farmacéuticos restringiendo las recetas
innecesarias, minimizando la disposicion inadecuada de residuos farmacéuticos,
promoviendo la devolucién de materiales a los fabricantes y poniendo fin al derroche de
productos farmacéuticos como parte de la ayuda en casos de desastres.

Edificios. Apoyar el disefio y la construccion de hospitales verdes y saludables. Reducir la
huella ambiental del sector de la salud y hacer de los hospitales un lugar mas saludable
para empleados, pacientes y visitas mediante la incorporacién de préacticas y principios
ecoldgicos en el disefio y la construccion de instalaciones sanitarias.

Compras verdes. Comprar productos y materiales mas seguros y sustentables. Comprar
materiales producidos de manera sustentable a proveedores de la cadena de suministro
que se responsabilicen por el medio ambiente y el entorno social.
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FUENTE. Recomendaciones de la Ley General de Salud y de las NOM de Sanidad, en
materia de bioseguridad: en laboratorios biomédicos y microbiolégicos, (52 Edicién), -Centro
para el control y prevencion de enfermedades (CDC), Institutos Nacionales de Salud,
Departamento de Salud y Servicios Humanos, USA. (LINCK)

8.5. DECLARACION DE HEL SINKI (1964).

Tratado internacional sobre los principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos. (Asociacion Médica Mundial, 1945; 182 Asamblea Médica Mundial Helsinki,
Finlandia 1964; Tokio, Japdn 1975; Venecia, Italia 1983; Hong Kong 1989; Somerset West,
Sudafrica 1996 y la 522 Asamblea General Edimburgo, Escocia 2000; Clarificacion del
Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002; y Nota de
Clarificacion del Parrafo 30, Tokio 2004)

A. Introduccioén.

1. La Asociacion Médica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki como una
propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los médicos y a otras personas
gue realizan investigacion médica en seres humanos.

La investigacion médica en seres humanos incluye la investigacion del material humano o
de informacion identificables.

2. El deber del médico es promover y velar por la salud de las personas. Los conocimientos
y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

3. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con la
férmula «velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente», y el Cdédigo
Internacional de Etica Médica afirma que: «El médico debe actuar solamente en el interés
del paciente al proporcionar atencion médica que pueda tener el efecto de debilitar la
condicién mental y fisica del paciente».

4. El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual, en ultimo término, tiene
gue recurrir muchas veces a la experimentacion en seres humanos.

5. En investigacién médica en seres humanaos, la preocupacion por el bienestar de los seres
humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

6. El propésito principal de la investigacion médica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos, y también comprender la etiologia
y la patologia de las enfermedades. Incluso, los mejores métodos preventivos, diagnésticos
y terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba continuamente a través de la
investigacion para que sean eficaces, efectivos, accesibles y de calidad.

7. En la practica de la medicina y de la investigacion médica del presente, la mayoria de los
procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos implican algunos riesgos y costos.
Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (2008).

8. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para promover el respeto
a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales. Algunas
poblaciones sometidas a la investigacion son vulnerables y necesitan proteccion especial.
Se deben reconocer las necesidades particulares de los que tienen desventajas
econOmicas y médicas. También se debe prestar atencion especial a los que no pueden
otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, a los que pueden otorgar el
consentimiento bajo presion, a los que no se beneficiaran personalmente con la
investigacion y a los que tienen la investigacion combinada con la atencion médica.
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9. Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual que los requisitos
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccion para los seres humanos establecida
en esta Declaracion.

B. Principios basicos para toda investigacion médica.

10. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la intimidad
y la dignidad del ser humano.

11. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento de la
bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacién pertinentes, asi como en
experimentos de laboratorio correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno.

12. Al investigar, hay que prestar atencion adecuada a los factores que puedan perjudicar
el medio ambiente. Se debe cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los
experimentos.

13. El proyecto y el método de todo procedimiento experimental en seres humanos debe
formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse, para
consideracién, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobacion, a un comité de
evaluacion ética especialmente designado, que debe ser independiente del investigador,
del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. Se sobre entiende que ese
comité independiente debe actuar en conformidad con las leyes y reglamentos vigentes en
el pais donde se realiza la investigacion experimental. El comité tiene el derecho de controlar
los ensayos en curso. El investigador tiene la obligacion de proporcionar informacion del
control al comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. El investigador también
debe presentar al comité, para que la revise, la informacién sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos
para las personas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las consideraciones
éticas que fueran del caso y debe indicar que se han observado los principios enunciados
en esta Declaracion.

15. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo solo por personas
cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico clinicamente competente. La
responsabilidad de los seres humanos debe recaer siempre en una persona con
capacitacion médica y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan
otorgado su consentimiento.

16. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser precedido de una
cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los beneficios previsibles para el
individuo o para otros. Esto no impide la participacion de voluntarios sanos en la
investigacion médica. El disefio de todos los estudios debe estar disponible para el publico.

17. Los médicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han sido
adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera satisfactoria.
Deben suspender el experimento en marcha si observan que los riesgos que implican son
mas importantes que los beneficios esperados o si existen pruebas concluyentes de
resultados positivos o beneficiosos.
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18. La investigacion médica en seres humanos sélo debe realizarse cuando la importancia
de su objetivo es mayor ARBOR CLXXXIV 730 marzo-abril [2008] 349-352 ISSN: 0210-
1963 351 anexos de edad, el investigador debe obtener el consentimiento informado del
representante legal y de acuerdo con la ley vigente.

Estos grupos no deben ser incluidos en la investigacion a menos que ésta sea necesaria
para promover la salud de la poblaciéon representada y esta investigacion no pueda
realizarse en personas legalmente capaces.

19. Si una persona considerada incompetente por la ley, como es el caso de un menor de
edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la investigacion, el investigador
debe obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal.

20. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento, incluso
por representante o con anterioridad, se debe realizar sélo si la condicién fisica/mental que
impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica necesaria de la poblacién
investigada. Las razones especificas por las que se utilizan participantes en la investigacion
gue no pueden otorgar su consentimiento informado, deben ser estipuladas en el protocolo
experimental que se presenta para consideracién y aprobacién del comité de evaluacién.
El protocolo debe establecer que el consentimiento para mantenerse en la investigacion
debe obtenerse a la brevedad posible del individuo o de un representante legal.

21. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los resultados
de su investigacion, el investigador estd obligado a mantener la exactitud de los datos y
resultados. Se deben publicar tanto los resultados negativos como los positivos o de lo
contrario deben estar a la disposicién del publico. En la publicacion se debe citar la fuente
de financiamiento, afiliaciones institucionales y cualquier posible conflicto de intereses. Los
informes sobre investigaciones que no se cifian a los principios descritos en esta
Declaracién no deben ser aceptados para su publicacion.

C. Principios aplicables cuando la investigaciéon médica se combina con la atencién
meédica.

22. El médico puede combinar la investigacion medica con la atencion meédica, solo en la
medida en que tal investigacion que el riesgo inherente y los costos para el individuo. Esto
es especialmente importante cuando los seres humanos son voluntarios sanos.

23. La investigacién médica so6lo se justifica si existen posibilidades razonables de que la
poblacidn, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

24. Para tomar parte en un proyecto de investigacion, los individuos deben ser participantes
voluntarios e informados.

25. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a proteger
su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de
los individuos, la confidencialidad de la informacién del paciente y para reducir al minimo
las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

26. En toda investigacion en seres humanos, cada individuo potencial debe recibir
informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento posibles,
conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados,
riesgos previsibles e incomodidades derivadas del experimento. La persona debe ser
informada del derecho de participar o no en la investigacion y de retirar su consentimiento
en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Después de asegurarse de que el
individuo ha comprendido la informacion, el médico debe obtener entonces, preferiblemente
por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la persona. Si el consentimiento no
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se puede obtener por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado
formalmente.

27. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el médico
debe poner especial cuidado cuando el individuo esta vinculado con él por una relacion de
dependencia o si consiente bajo presion. En un caso asi, el consentimiento informado debe
ser obtenido por un médico bien informado que no participe en la investigacién y que nada
tenga que ver con aquella relacion.

28. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhbil fisica 0 mentalmente de otorgar
consentimiento, 0 menor ARBOR CLXXXIV 730 marzo-abril [2008] 349-352 ISSN: 0210-
1963 N° 730. 352 Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial. Investigacion
acredite un justificado valor potencial preventivo, diagnoéstico o terapéutico. Cuando la
investigacion médica se combina con la atencién médica, las normas adicionales se aplican
para proteger a los pacientes que participan en la investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo deben
ser evaluados mediante su comparacion con los mejores métodos preventivos, diagnosticos
y terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda usarse un placebo, o ningun
tratamiento, en estudios para los que no hay procedimientos preventivos, diagnésticos o
terapéuticos probados.

A fin de aclarar mas la posicién de la Asociacion Médica Mundial sobre el uso de ensayos
controlados con placebo, la AMM publicé en octubre de 2001 una nota clarificacion del
péarrafo 29. *

* Nota de Clarificacion del Parrafo 29 de la Declaracion de Helsinki

La AMM reafirma que se debe tener muchisimo cuidado al utilizar ensayos con placebo
y, en general, esta metodologia s6lo se debe emplear si no se cuenta con una terapia
probada y existente. Sin embargo, los ensayos con placebo son aceptables éticamente
en ciertos casos, incluso si se dispone de una terapia probada y si se cumplen las
siguientes condiciones:

¢) Cuando por razones metodolégicas, cientificas y apremiantes, su uso es necesario
para determinar la eficacia y la seguridad de un método preventivo, diagnostico o
terapéutico o cuando se prueba un método preventivo, diagndstico o terapéutico para
una enfermedad de menos importancia que no implique un riesgo adicional, efectos
adversos graves o dafio irreversible para los pacientes que reciben el placebo.

d) Se deben seguir todas las otras disposiciones de la Declaracion de Helsinki, en
especial la necesidad de una revision cientifica y ética apropiada.

30. Alfinal de la investigacidn, todos los pacientes que participan en el estudio deben tener
la certeza de que contaran con los mejores métodos preventivos, diagnosticos y
terapéuticos probados y existentes, identificados por el estudio.

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencién que tienen
relacién con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una investigacion
nunca debe perturbar la relacion médico-paciente.

32. Cuando en la atencién de un enfermo los métodos preventivos, diagnoésticos o
terapéuticos probados han resultado ineficaces o no existen, el médico, con el
consentimiento informado del paciente, puede permitirse usar procedimientos preventivos,
diagnésticos y terapéuticos nuevos o no comprobados, si, a su juicio, ello da alguna
esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea
posible, tales medidas deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y eficacia. En
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todos los casos, esa informaciébn nueva debe ser registrada y cuando sea oportuno,
publicada.

Se deben seguir todas las otras normas pertinentes de esta Declaracion.

La Declaracion de Helsinki (Doc. 17.C) es un documento oficial de la Asociacion Médica
Mundial, organismo representante mundial de los médicos. Fue adoptada por primera vez
en 1964 (Helsinki, Finlandia) y revisada en 1975 (Tokio, Japdn), 1983 (Venecia, Italia), 1989
(Hong Kong), 1996 (Somerset West, Sudafrica) y 2000 (Edimburgo, Escocia).

8.6. La Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible, aprobada en septiembre de 2015
por la Asamblea General de las Naciones Unidas.

Establece una visién transformadora hacia la sostenibilidad econémica, social y ambiental
de los 193 Estados miembros de las Naciones Unidas que la suscribieron y es la guia de
referencia para el trabajo de la comunidad internacional hasta el afio 2030. La Agenda 2030
presenta una oportunidad histérica para América Latina y el Caribe, ya que incluye temas
altamente prioritarios para la region, como la erradicacion de la pobreza extrema, la
reduccién de la desigualdad en todas sus dimensiones, un crecimiento econémico inclusivo
con trabajo decente para todos, ciudades sostenibles y cambio climético, entre otros.

Es una agenda civilizatoria, que pone la dignidad y la igualdad de las personas en el centro
y llama a cambiar nuestro estilo de desarrollo. Es un compromiso universal adquirido tanto
por paises desarrollados como en desarrollo, en el marco de una alianza mundial reforzada,
que toma en cuenta los medios de implementacion para realizar el cambio y la prevencion
de desastres por eventos naturales extremos, asi como la mitigacion y adaptacion al cambio
climatico.

La Agenda 2030 es el resultado del proceso de consultas mas amplio y participativo de la
historia de las Naciones Unidas y representa el consenso emergente multilateral entre
gobiernos y actores diversos, como la sociedad civil, el sector privado y la academia.
Asimismo, las bases normativas de esta agenda multilateral parten desde la carta de las
Naciones Unidas de 1945 hasta las mas de 40 referencias de conferencias y convenciones
de la ONU aprobadas a la fecha.

La Agenda 2030 representa entonces un consenso multilateral entre gobiernos y actores
diversos, capaz de tornar compatibles las politicas nacionales a favor del empleo con
derechos y el desarrollo con la expansion del comercio internacional y la prevencién de
conflictos. Representa los compromisos que reconocen a las personas, la paz, la
prosperidad compartida, al planetay las alianzas como los principales rectores, compartidos
y universales, en los que se debe basar una nueva bateria de estrategias y politicas
globales, regionales y nacionales, cuyo objetivo prioritario es caminar conjuntamente hacia
una sociedad mas igualitaria.

ODS 1: Poner fin a la pobreza en todas sus formas para todos en América Latina 'y el Caribe.

ODS 2: Poner fin al hambre, lograr la seguridad alimentaria y la mejora de la nutricién y
promover la agricultura sostenible en América Latina y el Caribe.

ODS 3: Garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos a todas las edades en
Ameérica Latina y el Caribe.

ODS 4: Garantizar una educacion inclusiva y equitativa de calidad y promover
oportunidades de aprendizaje permanente para todos en América Latina y el Caribe.
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ODS 5: Lograr la igualdad de género y empoderar a todas las mujeres y las nifias en
Ameérica Latina y el Caribe.

ODS 6: Garantizar la disponibilidad y la gestion sostenible del agua y el saneamiento para
todos en América Latina y el Caribe.

ODS 7: Garantizar el acceso a una energia asequible, fiable, sostenible y moderna para
todos en América Latina y el Caribe.

ODS 8: Promover el crecimiento econdmico sostenido, inclusivo y sostenible, el empleo
pleno y productivo y el trabajo decente para todos en América Latina y el Caribe.

ODS 9: Construir infraestructuras resilientes, promover la industrializacion inclusiva y
sostenible y fomentar la innovacién en América Latina y el Caribe.

ODS 10: Reducir la desigualdad en los paises y entre ellos en América Latina y el Caribe.

ODS 11: Lograr gue las ciudades y los asentamientos humanos sean inclusivos, seguros,
resilientes y sostenibles en América Latina y el Caribe.

ODS 12: Garantizar modalidades de consumo y produccién sostenibles en América Latina
y el Caribe.

ODS 13: Adoptar medidas urgentes para combatir el cambio climatico y sus efectos en
Ameérica Latina y el Caribe.

ODS 14: Conservar y utilizar en forma sostenible los océanos, los mares y los recursos
marinos para el desarrollo sostenible en América Latina y el Caribe.

ODS 15: Proteger, restablecer y promover el uso sostenible de los ecosistemas terrestres,
gestionar sosteniblemente los bosques, luchar contra la desertificacion, detener e invertir
la degradacion de las tierras y detener la pérdida de biodiversidad en América Latina y el
Caribe.

ODS 16: Promover sociedades, justas, pacificas e inclusivas en América Latina y el Caribe

ODS 17: Fortalecer los medios de implementacion y revitalizarla Alianza Mundial para el
Desarrollo Sostenible en América Latina y el Caribe
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