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Editorial

En su edicion 24 la Gaceta CONBIOETICA se
encuentra dedicada a analizar los retos ac-
tuales de la investigacion biomédica, asi como
la relevancia de los Comités de Etica en Inves-
tigacion (CED. En la seccion A fondo, Patricio
Santillan enfatiza la importancia del consenti-
miento informado en investigacion biomédica,
presentando una vision histérica de esa figura,
su vinculacion con los principios de la bioética,
asi como su fundamentacion legal en México.
El autor reflexiona sobre la necesidad de que
el consentimiento informado se conceptualice
mas alla de un requisito legal. Ademas, subraya
la efectiva realizacion de un proceso de infor-
macion y comunicacion entre el paciente-sujeto
de investigacion y el médico-investigador. Final-
mente, el doctor Santillan nos ofrece un analisis
de los de los elementos que conforman el proce-
so de consentimiento informado.

Por su parte, Arturo Galindo Fraga escribe acer-
ca de los aspectos éticos a considerar en la re-
vision de protocolos de investigacién. En su ar-
ticulo, destaca el rol de los comités de ética en
investigacion, asi como los retos a los que estos
cuerpos colegiados se enfrentan en la actuali-
dad. Adicionalmente, el Arturo Galindo Fraga
hace un recuento de los elementos bioéticos
que deben ser analizados por los Comités de Eti-
ca en Investigacion cuando revisan y dictaminan
protocolos en los que participan seres humanos.

A continuacion, Juan Francisco Millan Soberanes
expone la experiencia del Consejo de Etica y
Transparencia de la Industria Farmacéutica (CE-
TIFARMA) en el desarrollo de una autorregula-
cion para promover una investigacion de calidad
e innovar el campo de la salud. Entre los princi-
pios del Codigo de Etica y Transparencia desa-
rrollados por CETIFARMA subraya los relaciona-
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dos con la proteccion del paciente, asi como que
la informacion debe sustentarse y responder a
los principios de honestidad y veracidad. Expo-
ne, ademas, la importancia del reporte perma-
nente de los efectos adversos incluyendo los de
las investigaciones en curso. Entre otros, desta-
ca la obligacion de las empresas de documentar
que han cumplido con diversas disposiciones en
materia de investigacion como el proceso del
consentimiento informado y la aprobacién de
protocolos por parte de los Comités de Etica en
Investigacion.

En la seccion Tareas y perspectivas institucio-
nales, se presenta un pronunciamiento de la
Comision Nacional de Bioética sobre el fortale-
cimiento de la investigacion en salud. Este texto
destaca que los Comités de Etica en Investiga-
cion fungen como garantes de la proteccion de
las personas que participan en investigacion en
salud. Adicionalmente, se reflexiona sobre la
necesidad de actualizar el marco juridico nacio-
nal en la materia, haciendo un llamado a que los
procesos de modificacion normativa respondan
a una consulta publica que asegure la participa-
cion de todos los sectores relevantes, de acuer-
do con principios de transparencia, prevencion
de la corrupcion y conflictos de interés.

En esta edicidn, la seccidon Encuentro bioético
presenta una conversacion con David Kershe-
nobich Stalnikowitz, quien, recientemente, por
segunda ocasion fue nombrado como Director
General del Instituto Nacional de Ciencias Médi-
ca y Nutricion Salvador Zubiran. En la entrevis-
ta, David Kershenobich narra los intereses que
tuvo para perseguir una carrera en la medicina,
asi como su vision de la importancia de la bioé-
tica en la investigacion.



editorial

En la seccién Escenario méxico, Areli Ceron San-
chez presenta la evolucién de los Comités de
Etica en Investigacion en México, desde 1984 a
la fecha. La autora describe cémo en los ultimos
seis afos se han realizado diversas modificacio-
nes legales en materia de investigacion para la
salud, mismas que se enmarcan en los profun-
dos cambios generados por las posibilidades de
la ciencia y la tecnologia. Asimismo, Areli Ceron
describe el proceso de cambios regulatorios de
los Comités de Etica en Investigacion, los cuales
deben registrarse ante la CONBIOETICA desde
2016.

Por su parte, en el Escenario Internacional, Manuel
H Ruiz de Chavez hace una profunda reflexion
sobre la incidencia de la bioética en la inves-
tigacion en salud. El autor menciona cémo la
bioética contribuye al desarrollo cientifico, pro-
moviendo entre los investigadores criterios de
integridad profesional y responsabilidad social.
Asimismo, el autor destaca que la revision ética
independiente de los proyectos de investigacion
que involucran seres humanos es una norma
obligatoria tanto en el ambito nacional como en
el internacional.

En el Rincén Bibliogrdfico se hace referencia a
articulos de relevancia internacional en torno a
la investigacion biomédica con seres humanos;
asimismo, se destaca una breve sinopsis del li-
bro “Bioética y salud publica en la regularizacion
de la marihuana”, material bibliografico de con-
sulta insoslayable y de reciente publicacion.

Finalmente, el apartado Cultura y bioética pre-
senta la historia de El Show de Dr. Gecko; una
estrategia del Instituto Nacional de Medicina
Genomica para la divulgacion ludica de la in-
vestigacion biomédica. En este apartado, Sofia
Flores Fuentes narra cémo a través de un perso-
naje que se conformo para una serie de comics,
se cre6 un contenido televisivo que presenta
diversos temas en materia gendmica para el
publico en general, poniendo especial énfasis en
captar audiencias de jovenes y nifios para atraer
su atencion a la discusion en esta materia.

Gaceta



El consentimiento informado
en investigacion biomedica

Patricio Santillan Doherty

El desconocimiento de los mecanismos patogé-
nicos que llevan a un ser humano a enfermarse
y lainsatisfaccion que sentimos los médicos con
los tratamientos que proponemos para resolver
dichas enfermedades, nos obligan a la autocriti-
ca para tratar de verter luz sobre areas no bien
conocidas y establecer soluciones mas efecti-
vas para resolver los problemas que intentamos
tratar. La investigacion biomédica se sublima al
utilizar al mismo paciente como sujeto de inves-
tigacion. Y sin embargo, la relacién del paciente
con su médico persiste, aun y cuando pudiera
parecer disimulada como una relacion sujeto de
investigacion-investigador. En su esencia mas
profunda, esta relacion paciente-médico/inves-
tigador no tiene porque ser distinta de otras in-
teracciones del pacientes con su médico, al finy
al cabo que, seglin Pérez-Tamayo, la investiga-
cion cientifica constituye un deber ético de cual-
quier profesional de la medicina cientifica en la
actualidad®. Asi, la accién Unica mas importan-
te que otorga valor ético a estas acciones es el
proceso de consentimiento informado.

El fin Gltimo de cualquier acto médico se relacio-
na siempre con el padecer del otro. La persona
que sufre modificaciones en su vida debido a cé-
lulas enfermas, bacterias multiplicantes, genes
transmutados, moléculas levogiradas o simples
desajustes del alma, busca ayuda y se convierte
en paciente.

“..la investigacién cientifica
constituye un deber ético
de cualquier profesional de
la medicina cientifica en la
actualidad. Asi, la accién
Unica mds importante que

otorga valor ético a estas
acciones es el proceso de
consentimiento informado”,

En no pocas ocasiones una misma enfermedad
puede ser enfrentada con mas de una solucion,
al grado de que podria medirse la dificultad
de los problemas de acuerdo con las opciones
existentes para enfrentarlo. Decidir cual opcién
terapéutica es la mejor vy, a la larga, producir
opciones nuevas mas efectivas, se convierte
en una obligacion tal que, por su importancia,
agrega una carga moral extra a la accion médi-
ca. En otras palabras, la investigacion cientifica
se convierte en una necesidad que otorga valor
moral a la accion médica. La relacién paciente-
médico debe tomar un camino en donde ambas
partes juegan un papel activo, valorando la ca-
lidad del proceso de interaccion y considerando
el acto médico intrinsecamente bueno por en-
cima de los resultados que se puedan obtener.
Este es conocido como modelo de relacion en
donde el paciente es tratado en un sentido kan-
tiano como un fin, es decir con valores propios
y autonomia. El médico-investigador, como mé-
dico, busca la curacién de su paciente, sin em-
bargo, como investigador busca la generacion
de conocimiento. El paciente, por su lado, busca
curacion o alivio independientemente de que
se sepa paciente o sujeto de investigacion. De
esta forma, en investigacion médica cada uno
de los participantes en la relacion debe hacer
conciencia de las necesidades del Otro; el sujeto
debe darse cuenta de que el investigador busca

1 Pérez-Tamayo R. Notas sobre la ignorancia médica
y otros ensayos. México: El Colegio Nacional; 1991.
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la generacion de conocimiento, mientras que el
investigador (con mayor razén) debe recono-
cer que el paciente desea curacion o alivio. Este
hecho establece un cierto conflicto de interés
dentro del médico-investigador que genera una
presion moral mayor a la relacion paciente-mé-
dico convencional; carga moral que debera ser
considerada dentro de la metodologia de cual-
quier proyecto de investigacion cientifica que
involucre pacientes.

Existe un gran desequilibrio de poder en la re-
lacion paciente-médico en favor del Ultimo?. El
resultado obvio de este desequilibrio de poder,
obliga a los médicos a reconocerlo como una
responsabilidad moral. La mayoria de las ve-
ces, este poder permanece lejos de la concien-
cia del actuar médico toda vez que nos hemos
acostumbrado a creer que aquello que se hace
es siempre en beneficio del paciente. La duda
surge no de la bondad atribuible al acto médico
sino de la posibilidad de tener objetivos alter-
nos que conduzcan dicho acto: la resolucion del
acertijo que describe Nuland cuando menciona
que el médico “...aun carifoso y considerado con
el paciente que trata... permite hacer a un lado
su carifo ya que la seduccion del Acertijo (v.gr.:
la busqueda del diagndstico y su cura) es tan
fuerte y la falta de su solucion lo deja tan dé-
bil, que termina convenciendo a los pacientes de
someterse a medidas diagnoésticas y terapéuti-
cas en un punto de la enfermedad fuera de toda
razén tal que mas valdria haber mantenido el
Acertijo sin resolver”’. Asi, lo frecuente es ob-
servar como el proceso de decision en la rela-
cién paciente-médico se encuentra dominado

2 Katz J. Reflections on informed consent: 40 years
after its birth. Journal Of The American College Of
Surgeons. EUA: Elsevier; 1998

3 llich 1. Limits to medicine. London: Penguin Books;
1977.

4 Leaning J. Human rights and medical education.
BMJ. 1997;315(7120):1 390-1391.

5 Jinich H. Dafio iatrogeno en la relacion médico pa-
ciente. GMM. 1995; 131:545-50.

¢ Kraus A. La relacion médico-paciente. La Jornada
Semanal. 2000; 281:4-5.

“La relacion paciente-médi-
co debe tomar un camino en
donde ambas partes juegan
un papel activo, valorando
la calidad del proceso de in-

teraccion y considerando el
acto médico intrinsecamen-
te bueno por encima de los
resultados que se puedan
obtener”.

por el juicio del médico sobre “qué es mejor”.
Esto se exacerba de manera extraordinaria al
involucrarse el proceso de investigacion donde
consciente o inconscientemente otorgamos
una predominancia “al protocolo” generando la
necesidad de mantener el control.

La importancia de reconocer la influencia que el
deseo de “resolver el acertijo” pueda tener sobre
el proceso de decision de los pacientes-sujetos
de investigacion, estriba en la posibilidad de me-
noscabar su autonomia. En este sentido, el con-
cepto de Consentimiento Informado es también
un intento de atemperar el poder del médico al
solicitar explicitamente a su paciente que parti-
cipe en las decisiones terapéuticas, mas cuando
estas involucran medicamentos en estudio.

En el pasado los términos “paciente” y “perso-
na” eran intercambiables; en la actualidad, la
persona se convierte en paciente sélo después
de haber aceptado confiar su cuerpo al cuida-
do del médico. Pero esta confianza requiere del
conocimiento de aquello y de aquel en quién se
confia. La persona adquiere el estado de “pa-
ciente” Unicamente después de una exploracion
minuciosa de lo que la medicina (y el médico)
tiene que ofrecerle

Gaceta



La doctrina del Consentimiento Informado inicid
a principios del siglo pasado en los Estados Uni-
dos a raiz de reclamos judiciales por tratamien-
tos médico-quirirgicos que no fueron explica-
dos adecuadamente a los pacientes afectados?.
En el contexto de la investigacion biomédica sin
duda los eventos paradigmaticos que detonaron
su adopcioén derivan, por un lado, de los experi-
mentos realizados en campos de concentracion
nazi evidenciados durante los juicios después de
la Segunda Guerra Mundial generando el Codi-
go de Nuremberg Por el otro lado, del escandalo
suscitado por la irresponsabilidad del Servicio
PUblico de Salud de los Estados Unidos al man-
tener un estudio sobre la historia natural de la
sifilis en el pueblo de Tuskegee iniciado antes
del desarrollo de la penicilina y mantenido déca-
das después de la aparicion de dicho tratamien-
to y otros sin beneficiar a los “sujetos de estu-
dio™. Este ultimo hecho devino en la formacion
de un comité especial que produjo el muy co-
nocido Reporte Belmont del que se extrajeron
los principios de respeto por la autonomia de la
persona, el beneficio esperado (beneficencia),
el no generar dafnos (no maleficencia) y la dis-
tribucion justa de los recursos y participaciones
(justicia) en proyectos de investigacion biomédica.?

Estos son conocidos como principios basicos o
elementales para realizar proyectos de investi-
gacion con seres humanos por lo que vale repa-
sar un poco sus caracteristicas primordiales:

a) Autonomia: Corresponde a reconocer al su-
jeto como un ente Unico, libre, con necesi-
dades, debilidades, fuerzas y planes de vida
individuales mismos que deben responder a
la determinacion propia de sus actos. En me-
dicina esto significa reconocer la capacidad
de la persona para pensar, decidir y actuar en
forma independiente con respecto de su sa-
lud. Es importante recalcar que, para que se
establezca cabalmente este principio, es ne-
cesario que el paciente/sujeto de investiga-
cion posea en conocimiento de aquello sobre
lo que va a decidir. Proporcionar la informa-
cion necesaria, y de la manera necesaria, es
responsabilidad del médico/investigador. De
esta forma, paradéjicamente, la autonomia
de un paciente depende importantemente

n Gaceta

del médico/investigador y entre mas y me-
jor sea la informacion proporcionada, menor
sera la dependencia del paciente-sujeto de
investigacion. Debe haber ademas un espe-
cial cuidado al considerar este principio en la
proteccion de personas con autonomia me-
noscabada (menores de edad, grupos mar-
ginados, enfermos graves o terminales y pri-
sioneros).

b) Beneficencia y no maleficencia: Es el princi-
pio mas allegado a las ensenanzas hipocra-
ticas que reconoce la mision tradicional del
médico de ayudar al enfermo. Se refiere a la
obligacion de buscar los maximos beneficios
y reducir al minimo el dafio y la equivocacion.
Las acciones médicas son muchas veces
poco certeras y nunca estan exentas de ries-
go; la justificacion dltima que puedan tener
siempre se relaciona con el beneficio que de
ellas se espera. La incertidumbre médica es
reconocida y moralmente aceptada siempre
y cuando la ponderacion de los beneficios
no sea nunca superada por los riesgos a los
que se somete al paciente. Evitar estos ries-
gos supone el no desear causar un dafio a
la persona; esto es conocido como el princi-
pio de no maleficencia. Asi, una manera mas
completa de englobar esto seria considerar
al principio de beneficencia/no maleficencia
como la clasica ponderacion de beneficios
contra riesgos.

©) Justicia: Es la obligacién de tratar a cada
persona de acuerdo con el derecho que le
corresponde, asumiendo dicho derecho sin
distincion de edad, género, raza, religion,
opinion politica, condicién econémica, origen
nacional o social. Este principio tiene que ver
con la distribucion equitativa del tiempo y los
recursos para la atencion de la salud de to-

7Nuland S. How we die, reflections on life’s final chap-
ter. New York: A. A.Knopf. 1994: 249-66.

8 Hornblum A. They were cheap and available: pri-
soners as research subjects in twentieth century
America. BMJ. 1997; 315 (7120): 1437-1441.



a fondo

dos los miembros de la sociedad por lo que
es facil entender que, en paises con grandes
deficiencias en la distribucién de la riqueza,
resulta complicado cumplir con este precep-
to. Referido a la investigacion con seres hu-
manos, la exigencia se encuentra en la distri-
bucién equitativa tanto de los costos como
de los beneficios de la participacion en activi-
dades de investigacion. Esto hace importan-
te cuidar que no sea solo una porcién de un
grupo social el que participe en el proceso de
investigacion (por ende beneficiando al resto
con los resultados obtenidos, v.gr.: estudiar
nuevos medicamentos exclusivamente en
grupos marginados). De esto resulta la im-
portancia de reconocer la incapacidad de una
persona (como parte de un grupo social) de
proteger sus propios intereses; esta incapaci-
dad se define como vulnerabilidad. Ejemplos
de esta situacion se dan en personas que no
pueden recurrir a otras formas de atencién
médica (derechohabientes cautivos), que no
puedan satisfacer necesidades basicas (po-
breza extrema) o bien sean miembros en un
nivel inferior o subordinado de un grupo je-
rarquico (estudiantes o militares). Todo acto
médico ya sea clinico o de investigacion debe
proveer proteccion especial a estos grupos
vulnerables.

Estos principios basicos son de caracter univer-
sal y han sido introducidos y puntualizados de
manera mas precisa a través de declaraciones
y pronunciamientos hechos por parte de or-
ganismos internacionales. Ya se mencioné el
Codigo de Nuremberg de 1947. Poco después,
la Asamblea General de las Naciones Unidas
adopto y proclamé la Declaracion Universal de
los Derechos Humanos, 1948, a la cual estan
suscritos todos los paises miembros de dicha
organizacion. Influidos por estos documen-
tos, la Asociacion Médica Mundial promulgd
en 1964 una serie de “Recomendaciones para
Orientar a los Médicos en la Investigacion Bio-
médica con Seres Humanos” misma que, a pe-
sar de que ha sido revisada en Tokio (1975),
Venecia (1983), Hong Kong (1989) y Sudafrica
(1996), es conocida cominmente como la De-
claracion de Helsinki por el sitio donde se llevé
a cabo la reunién original. Como una evolucion

natural de esta Declaracion, el Consejo de Or-
ganizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas en colaboracién con la Organizacion
Mundial de la Salud, ha publicado las “Pautas
Eticas Internacionales para la Investigacién vy
Experimentacion Biomeédica en Seres Huma-
nos”®. Esta publicacion considera 15 pautas ge-
nerales en la conduccién de investigacion con
seres humanos; de estas pautas, las primeras
tres se refieren al Consentimiento Informado, a
la informacion esencial que debe darse y a las
obligaciones de los investigadores con respecto
del consentimiento informado. Otro documento
relevante es el generado por el Consejo de Euro-
pa como Convenio para la Proteccién de los De-
rechos Humanos y de la Dignidad del Ser Huma-
no en Relacion a la Aplicacion de la Biologia y la
Medicina (conocido como Convenio de Oviedo),
del cual nuestro pais participa como observador
permanente.

En México estas consideraciones son tomadas
en cuenta en la Ley General de Salud en el Titu-
lo Quinto sobre Investigacion para la Salud, en
la Fraccion IV del Articulo 100, se menciona la
necesidad de contar con el “consentimiento por
escrito del sujeto en quien se realizara la inves-
tigacion.... una vez enterado de los objetivos de
la experimentacion y de las posibles consecuen-
cias positivas o negativas para su salud”. En el
Reglamento de la Ley General de Salud en Mate-
ria de Investigacion para la Salud, en el Articulo
20, aparece la definicién de Consentimiento In-
formado: “Se entiende por consentimiento bajo
informacion el acuerdo por escrito mediante el
cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal, autoriza su participacion
en la investigacion con pleno conocimiento de
la naturaleza de los procedimientos o riesgos a
los que se sometera, con la capacidad de libre
eleccion y sin coaccion alguna”.

° CIOMS/WHO. Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion y Experimentacion Biomédica en Se-
res Humanos: Ginebra; 1993.
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“La doctrina del Consenti-

miento Informado inicié a

principios del siglo pasado
en los Estados Unidos a

raiz de reclamos judiciales
por tratamientos médico-
quirdrgicos que no fueron
explicados adecuadamente
a los pacientes afectados”.

En este sentido, el Consentimiento Informado
es un término hibrido con dos componentes
importantes: la palabra “Informado” destaca
la obligacion del médico-investigador de reve-
lar la informacién adecuada, mientras que la
palabra “Consentimiento” denota la respuesta
del paciente-sujeto a dicha informacion provis-
ta. Resulta obvio que la informacion antecede
al consentimiento y requiere, para empezar, de
médicos informados e informadores. Por otro
lado, el consentimiento requiere un estado tal
de la persona que, conociendo la informacion,
le permita adoptar una posiciéon ante algo que
se escoge y no solamente la aceptacion de una
practica de manera obligada (v.gr.: no es igual
solicitar la aceptacion a someterse a un proce-
dimiento que solicitar una decisioén sobre some-
terse o no someterse al procedimiento). De esta
forma, si no existe la posibilidad real de haber
disentido, el Consentimiento Informado deja de
ser tal (24); esto tiene especial importancia al
tomar en cuenta las situaciones de poder que
se establecen en la relacion paciente-médico y
a las que hicimos referencia arriba.

Es indudable que la aparicion del Consentimien-
to Informado en normas y reglamentos de ca-
racter legal, ha influido en que éste se haya ins-
trumentado a través de formatos de aceptacion

n Gaceta

parecidos a los contratos administrativos, en los
cuales se asumen una serie de compromisos y
obligaciones, a la vez que se delegan ciertos pri-
vilegios, propiedades o derechos. Estos forma-
tos cumplen con la primera de las justificaciones
anotadas en el parrafo anterior (proteccion al
que interviene), pero frecuentemente soslayan
la segunda por razones mdltiples que tienen que
ver con el mismo objeto de la decisién asi como
a limitantes sociales e individuales de la persona.

Por estas razones, es importante reconocer las
limitaciones del formato de Consentimiento In-
formado y convertirlo en un proceso donde la
comunicacion bi-direccional entre el paciente-
sujeto de investigacion y el médico-investiga-
dor permita que afloren las dos condiciones que
tanto la ética como el derecho reconocen para
considerar una decision como responsable: el
conocimiento de aquello sobre lo que se decide
y la libertad para tomar una decision. En otras
palabras, tanto el desconocimiento como las
coacciones se convierten en obstaculos para lo-
grar una decision responsable ya que limitan el
protagonismo de las personas en su actuar co-
tidiano y pueden llegar a atentar contra sus de-
rechos humanos basicos y constituir faltas legales.

Esto obliga al analisis de los elementos que par-
ticipan de manera importante en el proceso de
Consentimiento Informado'® ! [os cuales some-
ramente son:

a) Informacion: Este primer elemento resulta el
mas evidente y se refiere a la revelacion de
datos pertinentes a las acciones, sus moti-
VOS Yy SUS consecuencias, que se pretenden
efectuar sobre un individuo. Tiene que ver
tanto con la capacidad de informar (revela-
cion), como con la de captar dicha informa-
cion de manera racional. Entran en tension
la vision y el marco lingliistico de quien da 'y

10 Beauchamp TL. Informed consent: Il. Meaning and
elements of informed consent. En: Reich WT, En-
cyclopedia of Bioethics. Vol. 3. New York: Simon &
Schuster Macmillan, 1995: 1240.

1 Ingelfinger F. Informed (but Uneducated) Consent.
New England Journal of Medicine. 1972; 287 (9):
465-466.
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de quien recibe la informacién. Es importan-
te reconocer que, como gremio, por un lado
tenemos una tendencia muy clara a contro-
lar la informacién que ofrecemos, mientras
que, por el otro, subestimamos el deseo del
paciente por conocer dicha informacion. La
informacion entonces debe ser la adecuada
y estar adecuada al paciente-sujeto de in-
vestigacion, a sus caracteristicas propias y
al entorno que le rodea. Las caracteristicas
especiales deben tomarse en cuenta para
mejorar el proceso de entrega y asimilacion
de la informacion manejada. Esto obliga al
médico- investigador a explorar el grado de
comprension logrado por parte del paciente-
sujeto y adecuarse a la situacién especifica.
A pesar de esto, no es infrecuente que se
deje la obtencién del Consentimiento Infor-
mado al personal menos capacitado para
hacerlo (enfermeras, residentes, ayudantes
o investigadores de baja jerarquia). Es im-
portante reconocer que es posible mejorar
esta situacion mediante el desarrollo de

técnicas y habilidades de comunicacion??;
entregar informacién por escrito parece fa-
vorecer una mejor captacion de la misma y
de cierta forma apoya el uso de formatos
para hacerlo®®. En relacion a esto Ultimo,
es importante considerar que los anuncios,
volantes, tripticos u otros documentos pre-
parados con el objeto de reclutar e informar
sobre el desarrollo de un estudio son parte
integral del Consentimiento Informado. Fi-
nalmente, siempre quedara la posibilidad
de que el paciente-sujeto comprenda poco
la mformauon proporcionada, sin embargo,
por mas imperfectos que sean nuestros in-
tentos de revelar informacion, la persona

12 Waitzkin H. Doctor-patient communication. Clini-

cal implications of social scientific research. JAMA:
1984; 252 (17): 2441-2446.

13 Lavelle-Jones C, Byrne D, Rice P, Cuschieri A. Fac-

tors affecting quality of informed consent. BMJ.
1993;306 (6882): 885-890.
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entonces se percata de que esta por some-
terse a algo vy, sabiendolo, puede rechazar la
oportunidad si es que escoge hacerlo.

b) Voluntariedad: capacidad de la persona de
adoptar una decision de manera libre y auté-
noma, en ausencia de forzamiento, coercién
o manipulacion. Eticamente constituye el
elemento mediante el que se respeta el prin-
cipio basico de autonomia; requiere asegurar
que la persona percibe que su participacion
no es obligatoria, que se encuentra al mar-
gen del interés y la necesidad, asi como de la
autoridad e influencia que ejerce quien pro-
pone el acto médico o de investigacion vy el
disentimiento es una opcién valida, sin la cual
no se puede hablar de un proceso de consen-
timiento integral.

) Riesgos y beneficios: Resume la informacion
sobre los beneficios esperados y los riesgos
a los que se expone al paciente-sujeto de in-
vestigacion para obtener esos beneficios e
incluye la ponderacién del efecto que la pro-
puesta pueda tener sobre el estilo de vida del
paciente-sujeto de investigacion.

d) Confidencialidad: Este elemento es el que
mas participa en el desarrollo de la relacion
paciente-medico y tiene que ver con la confian-
za que se deposita en el médico-investigador.

e) Devolucién de la informacion: Se refiere a la
retroalimentacion que requiere el paciente-
sujeto de investigacion con respecto de lo
que esta sucediéndole, darle seguimiento al
proceso clinico que sufre el paciente o a los
avances del proyecto de investigacion en lo
que atafie a la participacion del sujeto.

f) Utilidad del proceso de consentimiento infor-
mado: debe ser visto como algo intrinseca-
mente bueno por lo que resulta necesario
cuestionar y ponderar su utilidad.

g) Manejo de la fragilidad: Este elemento tiene
que ver con la fragilidad a la que se expone
la persona que acepta un acto médico o de
investigacion, pero también de quien realiza
dicho acto (meédico-investigador).

10 Werro?:

Conociendo los objetivos, las bases y los ele-
mentos basicos del proceso de consentimiento
informado, se puede comprender que pretender
resumirlo en un formato resulta fatil. El proceso
no termina con la firma de la carta de consen-
timiento; ni siquiera termina con la finalizacién
del acto médico o de investigacion. Es algo que
trasciende todo esto. Sin embargo, se reconoce
la utilidad de tratar de apoyarse en documentos
escritos para la transmision de la informacion
necesaria para la toma de decisiones. De esta
forma, se puede llegar a pensar que la instru-
mentacion del Consentimiento Informado se
realiza a través de formatos firmados. Estos, sin
embargo, solo constituyen la documentacion
del inicio de un proceso que supone una conti-
nuacion a través de la relacién que establece el
médico-investigador con el paciente-sujeto de
investigacion.

La instrumentacion final, y que de manera prac-
tica mejor toma en cuenta los elementos que
conforman el Consentimiento Informado, es a
través de la conversacion. La manera ideal de
comunicar y revelar informacién importante, y
de percibir los deseos del paciente acerca del
camino a seguir con respecto de su propia vida,
es a través de la platica directa. La discusion
con el paciente-sujeto de investigacion acerca
de riesgos, beneficios, alternativas e incerti-
dumbres inherentes al trabajo de los médicos-
investigadores, debe permitir que afloren y se
organicen los valores desde el punto de vista del
paciente-sujeto de investigacion.

El consentimiento informado es visto general-
mente como un proceso mediante el cual mé-
dicos e investigadores obtienen la aceptacion
de una persona para someterse o participar en
un acto médico o de investigacion. El presente
escrito intenta modificar esta vision y dirigirla
hacia una que promueva un proceso de comu-
nicacion y dialogo que le facilite a una persona
tomar decisiones respecto de una accién, prac-
tica o producto que repercute en su cuerpo, en
su intimidad o en otros espacios vitales. Asi, el
Consentimiento Informado intenta empoderar,
restaurar el balance de poder en favor del pa-
ciente-sujeto de investigacion a través de una
accion simple que histéricamente habia estado
ausente: “tomarle en cuenta”
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Aspectos éticos a considerar en la revision
de protocolos de investigacion

Arturo Galindo Fraga

La evaluacion de los proyectos de investigacion
por un grupo independiente a quienes los desa-
rrollan o patrocinan ha sido uno de los avances
fundamentales del desarrollo de la Bioética, en-
tendida ésta en su concepto mas amplio que
nos dejo el siglo XX.

Desde sus primeras versiones, hasta la Ultima
enmienda’ la Declaracion de Helsinki de la Aso-
ciacion Médica Mundial, ha formalizado muchos
de los principios que actualmente norman la in-
vestigacion biomédica. Entre sus recomendacio-
nes, especificamente establece la necesidad del
sometimiento de los protocolos de investiga-
cién para su consideracion, comentario, guia y
aprobacién, a un Comité de Etica, previo al inicio
de los mismos.

En nuestro pais, la conformacion de estos Co-
mités se establece bajo el marco juridico de la
Ley General de Salud (articulo 41 Bis, fraccion Il
y 98) 2y son regulados por los criterios que es-
tablece la Comision Nacional de Bioética, conte-
nidos en la Guia Nacional para la conformacion
de los mismos 3.

La UNESCO establece como objetivo de los Co-
mités de Etica en Investigacion, en su Guia de
Formacion de Comités de Bioética 4, el “Proteger
a los seres humanos que participan en investi-
gaciones encaminadas a obtener conocimientos
bioldgicos, biomédicos, conductuales y epide-
miologicos, susceptibles de ser generalizados”.

1 WMA - The World Medical Association-WMA De-
claration of Helsinki — Ethical Principles for Medi-
cal Research Involving Human Subjects [Internet].
Wma.net. 2017 [cited 20 June 2017]. Available
from: https://www.wma.net/policies-post/wma-
declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medi-
cal-research-involving-human-subjects/

2 Ley General de Salud. México: Congreso de los Esta-
dos Unidos Mexicanos; 2017.

3 Ruiz de Chavez M. Guia Nacional para la integracion
y el funcionamiento de los Comités de Etica en in-
vestigacién. México: Secretaria de Salud, Comision
Nacional de Bioética; 2016.

4 Guia No. 1, Creacion de comités de bioética. Paris:
Unesco; 2005.

Sin embargo, la complejidad actual de la inves-
tigacion en el area biomédica ha impactado di-
rectamente en las actividades de los Comités
de Etica en Investigacion, haciendo a su vez su
tarea mas complicada y extendiendo el impacto
de esta proteccion no sélo a los sujetos de in-
vestigacion, sino también a los investigadores e
instituciones en donde se desarrollan estas ac-
tividades.

No existen guias universales para la evaluacion
ética de los proyectos de investigacion, en la
cual ademas deben considerarse las regulacio-
nes legales nacionales e internacionales, que no
siempre coinciden en todos los aspectos.

Ademas, los aspectos éticos de un proyecto de
investigacion pueden ser tan amplios, que exijan
a los miembros de los comités que involucren
y se refieran a varios principios éticos, encon-
trando ocasiones conflictos entre ellos, siendo
parte fundamental del ejercicio de la evaluacion
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“La UNESCO establece
como objetivo de los Comi-
tés de Etica en Investiga-
cion, en su Guia de Forma-
cion de Comités de Bioética,
el “Proteger a los seres hu-

manos que participan en in-
vestigaciones encaminadas
a obtener conocimientos
biolégicos, biomédicos, con-
ductuales y epidemioldgicos,
susceptibles de ser generali-
zados”.

conjunta, el llegar al mejor el balance entre los
mismos, y dentro del contexto particular en que
se vaya a desarrollar el proyecto, hacer las re-
comendaciones pertinentes a los investigadores
en vias de, como se ha mencionado, proteger al
maximo a los sujetos de investigacion.

A pesar de esto, existen puntos generales a to-
mar en cuenta en la gran mayoria de los estudios
gue se someten a evaluacion. Ezequiel Emanuel,
David Wendler y Christine Grady han propues-
to que un proyecto de investigacion ético debe
cumplir algunos requisitos®. Posteriormente,
propusieron algunos puntos de referencia que
pueden facilitar la evaluacién de los proyectos ¢.

La revision de ambas referencias es de gran uti-
lidad para establecer un abordaje estructurado;
la Guia Nacional para la Integracién y Funciona-
miento de los Comités de Etica en Investigacion,
incluye una sintesis de los mismos 3.

En este pequefio espacio, enumeraré los prin-
cipios éticos fundamentales para la proteccion

12 Werro?.

de los sujetos, y cuales son los requisitos que
los cubren; una tabla al final del texto ayudara
a sintetizar esta informacion. La evaluacion de
estos aspectos al interior de los Comités garan-
tiza una revision integral.

Respeto por las personas

Normalmente, incluye dos aspectos éticos
complementarios. El primero, reconocer la au-
tonomia, en breve, la capacidad de cada sujeto
de tomar decisiones sin la injerencia o control
de otros y la proteccion de quienes la tienen dis-
minuida.

El proceso de Consentimiento Informado es uno
de los puntos que mas atencion ha tenido en los
ultimos afos en la evaluacion de los proyectos
de investigacion. Si bien mucha de esta atencion
se centra en sélo uno de sus aspectos, que es
el documento generado que registra el proceso,
no debe minimizarse la necesidad que tiene el
investigador de asegurarse de que éste proceso
continuara durante todo el tiempo que participe
el sujeto.

En nuestra regulacion nacional, el documento se
divide en dos partes:

a) Informacion: el documento escrito es la base
para la explicacion verbal y discusion de los
procedimientos, intervenciones, medica-
mentos, cuestionarios, estudios a realizar al
ingresar a un estudio de investigacion.

b) Otorgamiento del consentimiento: basado
también en el documento escrito, de tal for-
ma que el investigador y el potencial sujeto
intercambien informacion sobre las conse-
cuencias de su decision y las opciones que
tiene en caso de no participar en el estudio.

5 Emanuel E. What Makes Clinical Research Ethical?.
JAMA. 2000; May 24-31; 283 (20): 2701-11..

6 Emanuel E. El libro de Oxford de la ética de la in-
vestigacion clinica. Nueva York: Oxford University
Press; 2008.
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En menores de edad, este proceso se lleva a
cabo con los padres o responsables legales,
y para ellos se debe preparar una forma de
asentimiento, con informacion expresada en
forma sencilla. En nuestro pais, se solicita se
haga en la presencia de dos testigos imparcia-
les, y se registren sus datos, ademas de las firmas.

En tanto a lo relacionado con la proteccion de
los sujetos, debe revisarse que se tengan cla-
ramente establecidos los procedimientos para
mantener la privacidad de los sujetos, que exis-
ta una estrategia de seguimiento durante el es-
tudio y se tenga la libertada para salir del mismo
en cualquier momento de la participacion.

Beneficencia y no maleficencia

Los investigadores son responsables de pro-
teger a los sujetos del dafo y hacer todos los
esfuerzos para asegurar su bienestar. El Comité
de Etica en Investigacion debe verificar que, en
el protocolo de investigacion y consentimiento
informado, queden claramente establecidos los
riesgos a que se expondrian, los procedimientos
implementados para el reconocimiento tempra-
no de los mismos y, en su caso, las maniobras
para resolverlos.

Una parte importante, que en ocasiones pudiera
parecer que es independiente de la evaluacion
ética de la propuesta, es la discusion del valor
cientifico de la propuesta.

Los Comités deben evaluar si una investigacion
pudiera exponer a los participantes a riesgos in-
necesarios, mayores o incluso causar dano, por
un disefo cientifico poco riguroso o una estrate-
gia de analisis inadecuada. Un proyecto con un
mal disefo cientifico, una hipotesis banal, una
muestra insuficiente, etcétera, de principio, es
una investigacion no ética. Si no todos, algunos
de los miembros del Comité deben tener al me-
nos nociones en disefio experimental y estadis-
tica, que les permita esta evaluacion.

Justicia

Este principio se refiere a la obligacion de la
igualdad en la distribucion de los beneficios o
riesgos de las maniobras o tratamientos a estu-
diar, ademas de ofrecerlos a una muestra repre-
sentativa de toda la sociedad.

En el protocolo de investigacion, la revision de
los criterios de inclusion, exclusién y eliminacion
permite a los Comités determinar si éstos per-
miten asegurar que sean las bases cientificas, y
no una caracteristica particular o de grupo, lo
que determine la seleccion de los participantes.

Por ultimo, si bien no corresponde a un princi-
pio ético especifico, Emanuel y Cols, consideran
como uno de los requerimientos a cumplir para
que un protocolo de investigacion sea ético, a
la evaluacion independiente, es decir, la eva-
luacién del proyecto por un Comité de Etica en
Investigacion. Esta independencia asegura a los
participantes y a la sociedad, que se reduzcan
al minimo los potenciales conflictos de interés.

Sirva lo anterior como un resumen de algunos
de los aspectos éticos a considerar en la revi-
sion de los protocolos de investigacion. Como
se menciono inicialmente, no existen criterios
universales, y la revision debe incluir ademas
las particularidades legales y de procedimientos
de cada pais y centro de investigacion. Sin em-
bargo, el cumplimiento de estos requerimientos
minimos garantiza la seguridad de los sujetos, y
puede dar certidumbre a los investigadores en
la conduccion de los mismos.

7 Koepsell D, Ruiz de Chavez M. Etica de la investiga-
cion. México: Secretaria de Salud, Comisidon Nacio-
nal de Bioética; 2015.

Gufa para los miembros de los Comités de Etica

de Investigacion. El Comité Director de la Bioética.
Consejo de Europa; 2012.
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Tabla 1. Principios éticos basicos, requerimientos de los proyectos de investigacion a cumplir
y ejemplos de puntos a evaluar por los Comites de Etica en Investigacion.

Principio Etico Requerimiento Ejemplos de puntos a evaluar
Respeto por las personas’ Dar a los sujetos
informacion sobre:
a) Autonomia/dignidad a) Propésito
Consentimiento informado b) Procedimiento
b) Proteccion de Grupos c) Riesgos potenciales
Vulnerables d) Beneficios

e) Alternativas a la participacion

a) Asegurar la libertad
para retirarse del protocolo
b) Proteger la privacidad a través
de asegurar la confidencialidad
Respeto a los potenciales c) Informar a los sujetos de
sujetos a incluir nuevos riesgos o beneficios
d) Informar a los sujetos de los
resultados de la investigacion
e) Mantener el bienestar de
los sujetos

a) Minimizar los riesgos
b) Maximizar los beneficios
Beneficencia/No maleficencia Valoracién de Riesgos ) Los riesgos deben ser
- Dignidad y beneficios proporcionales a los
beneficios, para el sujeto
y la sociedad

a) Disefo cientifico adecuado
ala pregunta de investigacion
b) Muestra suficiente o
Validez cientifica adecuada al diseho
c) Analisis estadistico
coherente con hipotesis
y disefo

La investigacion tiene que

evaluar una teoria, intervencion
Valor cientifico y social o tratamiento que mejore el

bienestar de los sujetos

0 enriquezca el conocimiento

cientifico

a) Seleccion equilibrada
Justicia Seleccion equilibrada de sujetos
de los participantes b) Oportunidad de participar a
todos los grupos sociales

Evaluacion del proyecto de
investigacion, su metodologia,

Evaluacion independiente poblacién blanco, riesgos y
beneficios, por un grupo de in
dividuos plural y no relacionado
con la investigacion.

Modificada de (5) y (6)
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Etica y autorregulacion en la investigacion
e innovacion en salud: La experiencia del Consejo
de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica

Juan Francisco Milldn Soberanes?

Una persona debe actuar humanamente
tanto para si mismo como para el resto
teniendo claro el fin de su actuacion.
Immanuel Kant?

Entre los objetivos de la investigacion e inno-
vacion en salud esta promover y adoptar una
cultura de ética, transparencia e integridad para
gue las acciones en este campo se apeguen a
principios éticos, y los resultados de las mismas
sean accesibles al publico. Para hacerlo posible,
la Camara Nacional de la Industria Farmacéuti-
ca (CANIFARMA), fund6 en 2005 el Consejo de
Etica y Transparencia de la Industria Farmacéu-
tica, CETIFARMA. El Consejo fundador se inte-
gro con profesionistas de distintas disciplinas y
actividades, tanto en el ambito de las empresas
como en el académico y la profesién médica.

Se considerd importante la participacion de ins-
tituciones formadoras de médicos. Es el caso de
la Facultad de Medicina de la UNAM, dirigida por
el Dr. José Narro Robles, quien aceptd la invita-
cion para formar parte del Consejo fundador.
Con su vision y experiencia, el Dr. Narro contri-
buy6 de manera destacada en la definicion de
los pilares fundacionales del CETIFARMA.

Desde su inicio el CETIFARMA identifico6 como
tarea prioritaria constatar el cumplimiento de
los cédigos de ética en: la investigacion, el de-
sarrollo, promocion y distribucion de medica-
mentos, producidos por las empresas farma-
céuticas, y de esa manera, poner en manos de
médicos bienes y productos seguros y eficaces.
La capacitacion al personal de las empresas es
una actividad permanente. También diseid un
modelo de monitoreo y seguimiento para pre-
venir posibles desviaciones en la aplicacion de
los codigos de ética que rigen a la industria far-
macéutica. Este modelo se ha aplicado durante
diez afos.

En la década 2006-2016 se disefid y puso en
operacion un sistema de autorregulacion para
que las personas y las empresas que participan

! Director General del CETIFARMA
2E. Kant I. Critica de la razén pura: México: Porrtia; 2005.

en las investigaciones clinicas se gobiernen a si
mismos con base en valores, principios éticos y
reglas que precisan responsabilidades, obliga-
ciones y practicas de integridad.

Caracteristicas principales del CETIFARMA:

Es un organismo dotado de autonomia de ges-
tion; colegialidad e imparcialidad en su actua-
cion; amplio reconocimiento social y moral de
sus once integrantes, de los cuales ocho son
consejeros independientes sin vinculo alguno
con empresas farmacéuticas. En caso de pre-
sentarse un potencial conflicto de interés de-
ben manifestarlo y excusarse de participar. Es
un Consejo comprometido con la rendicion de
cuentas; cada ano en la pagina de Internet se
publica el Informe Anual del CETIFARMA. Ar-
moniza con tendencias internacionales, toda
vez que en México, como en otros lugares de
América Latina, las empresas que participan en
la produccién, distribucion e investigacion de
medicamentos son de alcance global y local.

a) Algunos rasgos de contexto.

Desde hace sesenta afos las vacunas han evo-
lucionado en su eficacia seguridad y aplicacion,
en los afos cincuenta el contexto epidemio-
l6gico y demografico orientd la investigacion
y produccion de los medicamentos a atender
problemas de caracter infeccioso que afecta-
ban fundamentalmente a la poblacion infantil.
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“Desde su inicio el CETI-

FARMA identific6é como
tarea prioritaria consta-
tar el cumplimiento de los
codigos de ética en: la in-
vestigacion, el desarrollo,

promocion y distribucién de
medicamentos, producidos
por las empresas farma-
céuticas, y de esa manera,
poner en manos de médicos
bienes y productos seguros
y eficaces.”

Actualmente existe una piramide poblacional
en la que su base ancha no es sélo de menores
de edad, a este grupo se suma la poblacion de
quince a cuarenta y nueve anos, lo que precede
al crecimiento del grupo de cincuenta y mas. En
este contexto nos preguntamos: ;Es suficiente
lo que se hace en investigacion para atender las
necesidades de los adultos mayores, en especial
las enfermedades cronico degenerativas que los
afectan?

Diversas investigaciones en salud han puesto
especial atencion en que el Consentimiento In-
formado sea comprendido por todos los partici-
pantes en la investigacion, no solo en lo lingis-
tico sino especialmente en el significado cultural
del discurso. México es un pais pluricultural,
cuenta con 55 lenguas aproximadamente y
mas de diez millones son poblacién monolingiie
que vive en las comunidades indigenas y rurales.

b) Cronologia del CETIFARMA.
En 2005, se expide el Cédigo de Etica y Regla-
mento Interno; en 2006, se emite el Codigo de
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Buenas Practicas de Promocién; en 2007, se
suscribe el Compromiso por la Trasparencia; y
en 2010, se publica el Codigo de Buenas Prac-
ticas con Organizaciones de Pacientes. Este
Cddigo es muy importante, porque algunas em-
presas u organizaciones en ocasiones utilizaban
a los pacientes para presionar la incorporacion
de medicamentos no incluidos en el cuadro ba-
sico. En agosto de 2015 la Academia Nacional
de Medicina se suma a_estos esfuerzos con la
creacion del Comité de Etica y Transparencia en
la relacion médico-industria. En junio de 2016
publico en la Gaceta Médica de México las “Re-
comendaciones para los médicos en su relacion
con la industria farmacéutica”.

Adicionalmente, el CETIFARMA ha colaborado
con el Consejo de Salubridad General, organis-
mo constitucional del Estado mexicano, para
que los médicos del servicio publico y privado en
su interaccion con las empresas farmacéuticas,
actlen de manera transparente y se apeguen a
principios éticos y de integridad.

¢) Evolucién institucional.

A lo largo de su historia la industria farmacéu-
tica se complementa con las instituciones y los
profesionales de la salud en el desarrollo y pro-
duccion de conocimiento, y comparten un ob-
jetivo comun: la salud de las personas. Por ello
contribuyen en la educaciéon médica continua y
desarrollan programas conjuntos con el sector
salud en la atencién de prioridades en la salud
publica de la poblacion.

CETIFARMA promueve que esas interacciones
entre la industria y los profesionales de la sa-
lud sean transparentes. En los Codigos se sefia-
la la obligacion de hacer publicos los conflictos
de interés. El Consejo trabaja atento a las dis-
posiciones en salud y derechos humanos, es el
caso de la Declaracion Universal sobre Bioética
y Derechos Humanos de la UNESCO, emitida en
2005. Asimismo, se adhiere a las Iniciativas de:
la Organizacion Mundial de la Salud para infor-
mar sobre Ensayos Clinicos en la Plataforma de
registros internacionales de Ensayos Clinicos;
la Asociacion de Fabricantes Farmacéuticos de
Japén; la Asociacion de Empresas Farmacéuti-
cas de Estados Unidos de Norteamérica y los
acuerdos de la Federacién Europea de Empresas
y Asociaciones Farmacéuticas.



d) Marco deontolégico. i

Entre los principios del Codigo de Etica y Trans-
parencia subrayamos los relacionados con la
proteccion del paciente, exigiendo a las empre-
sas productos seguros y eficaces, en particular
el apego a leyes en la publicidad de productos
autorizados. Toda la informacion debe susten-
tarse y responder a los principios de honestidad
y veracidad para contribuir con ello en la salud.
De especial importancia es el reporte perma-
nente de los efectos adversos incluyendo los
de las investigaciones en curso, pues demas de
cumplir con las normas y contribuir con las au-
toridades, se fortalecen la seguridad de los pa-
cientes y la calidad de los medicamentos.

Las empresas tienen la obligacion de documen-
tar que han cumplido con diversas disposicio-
nes, en el caso especifico de las investigaciones
y los ensayos clinicos; entre otros, debe contar
con el Consentimiento Informado de los sujetos
de investigacion y la aprobacion de protocolos
por parte de los Comités de Etica e Investiga-
cion. Asimismo, se deben apegar por lo menos
a lo establecido en el Cddigo de Nuremberg,

“Adicionalmente, el CETIFARMA
ha colaborado con el Consejo
de Salubridad General, orga-
nismo constitucional del Es-
tado mexicano, para que los
médicos del servicio publico y

privado en su interaccién con
las empresas farmacéuticas,
actuen de manera transpa-
rente y se apeguen a
principios éticos
y de integridad.”

la Declaracién de Helsinki, el Informe Belmont
y las resoluciones de la Organizacién Mundial
de la Salud en materia de conduccién de ensa-
yos clinicos. Aunado a esto deben informar con
precision a los participantes sobre los riesgos
y beneficios de los procedimientos a que son
sometidos. A nivel global y México no es la ex-
cepcion, se ha enfatizado que los investigadores
no tomen ventaja de la poblaciéon vulnerable ni
presionen moralmente para que participen en
ensayos clinicos.

e) El porvenir.

A partir de este afio (2017), las obligaciones
para las empresas farmacéuticas seran mas es-
trictas, en términos de informar al CETIFARMA
el seguimiento a los ensayos clinicos para co-
nocer su comportamiento en la conduccion de
protocolos y su apego a estandares de ética y
transparencia. De tal manera que la aprobacion
de los protocolos sea acorde a los mas altos
estandares de supervision, incluido el dictami-
nen de los Comités de Etica en Investigacion. Es
muy importante que en cada contrato promovi-
do por la industria esté claramente establecido
que los pacientes fueron informados adecuada
y oportunamente, que consintieron ser sujetos
de estudios y conocieron con precision los ries-
gos y beneficios de su participacion.

El Consejo ha enfatizado que al final de un pro-
ceso de investigacion es obligatorio informar
tanto los resultados positivos como los nega-
tivos. No es admisible que sélo se publique lo
positivo porque se estaria en desventaja para la
toma de decisiones.
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Lo anterior se ha extendido con el compromiso
por la transparencia entre la industria farma-
céutica y los profesionales e instituciones de
atencion a la salud, realizado con el Consejo de
Salubridad General. Las instancias que lo firma-
ron fueron la Secretaria de Salud, la Academia
Mexicana de Cirugia, la Comisiéon Nacional de
Bioética, la Camara Nacional de la Industria Far-
macéutica, las Instituciones de Seguridad Social,
la Academia Nacional de Medicina, la Academia
Mexicana de Pediatria, el Colegio Médico de
México, la Asociacion Nacional de Hospitales
Privados y las escuelas de Medicina de la Uni-
versidad Nacional Autébnoma de México y del
Instituto Politécnico Nacional.

Desde luego que en todo ensayo clinico habran
de cuidar los cuatro principios de la Bioética y
ser muy respetuosos de la autonomia de las
personas. Ha habido grandes escandalos in-
ternacionales por descuidos en la aplicacion de
dichos principios (Respeto a la autonomia, no
maleficencia, beneficencia y justicia) . Si se lo-
gra que la centralidad del cuidado sean los pa-
cientes, la interaccion de los profesionales de la
salud y la industria farmacéutica sera mas tras-
parente, adecuada y armonica.

Reconozco que existen diversos intereses entre
el ejercicio de la medicina y la actividad en in-
vestigacion de la industria farmacéutica, lo cual
no debe ser obstaculo para incluir en ambos ca-
sos el apego a principios éticos. De esta manera
se puede crear una atmosfera de confianza, cer-
tidumbre y respeto a la dignidad de las personas
para que todos seamos socialmente responsa-
bles y éticamente sustentables.

De acuerdo con el pensamiento de los lideres y
filosofos de la practica médica, es posible con-
cluir que es fundamental hacer de la medicina un
arte y de la ética médica un ndcleo de virtud ci-
mentado en el mayor beneficio de los pacientes,
el respeto a los otros, el humanismo, la compe-
tencia profesional, la solidaridad y la prudencia.
:Como alcanzar este desideratum? Entre otras
cosas se requiere el convencimiento para actuar
éticamente vy, sobre todo, transparentar el tra-
bajo que se realiza para que la sociedad esté
amplia y oportunamente informada.

18 Nerro?:

Maxima Hipocratica: “Primun non nocere” Pri-
mero no hacer dafno.

“Las empresas tienen la obli-
gacién de documentar que
han cumplido con diversas
disposiciones, en el caso es-
pecifico de las investigacio-
nes y los ensayos clinicos;

entre otros, debe contar con
el Consentimiento Informado
de los sujetos de investiga-
cién y la aprobacion de pro-
tocolos por parte de los Co-
mités de Etica e Investigacion.”
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tareas y perspectivas

Pronunciamiento de la Comision Nacional
de Bioética sobre el fortalecimiento
de la Etica de la Investigacion Biomedica

La Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETI-
CA)tiene el mandato de impulsar el desarrollo
operativo de la bioética, bajo una logica inte-
gral que favorezca la aplicacion de principios y
criterios éticos tanto en la prestacion de servi-
cios de salud como en la investigacion con se-
res humanos. Como érgano desconcentrado de
la Secretaria de Salud con autonomia técnica y
operativa, cuenta con facultades para emitir las
disposiciones legales que rijan el actuar de los
Comités de Etica en Investigacion,! como tam-
bién evaluar y dar seguimiento a la integracion
y funcionamiento de estos cuerpos colegiados,
a fin de asegurar que se respeten los derechos
humanos de las personas que participen en in-
vestigacion para la salud.?

El actuar de los Comités de Etica en Investiga-
cion (CEl) se ha constituido como el estandar
internacional para la protecciéon y salvaguarda
de las personas que participan en investigacion.
Tal como se establece en el articulo tercero de
la Declaracion Universal sobre Bioética y Dere-
chos Humanos, constituyen un elemento clave
para armonizar el desarrollo cientifico y tecno-
l6gico con la proteccion de los derechos huma-
nos de los sujetos de estudio, ademas de pro-
mover la integridad cientifica y evitar conflictos
deinterés en el proceso de investigacion, a fin de
beneficiar a la sociedad en su conjunto.® Cabe
sefalar que la regulacion actual en torno a los
CEl garantiza su independencia en el proceso de
evaluacion y aprobacién de las investigaciones.
En este sentido, el quehacer de los CEl no repre-
sentan un proceso burocratico, sino un garante
de la calidad de la investigacion que contribu-

ye a construir evidencia cientifica para impulsar
una investigacion de clase mundial en México.

La CONBIOETICA ha otorgado 140 registros
a CEl institucionales con apego a la normativi-
dad vigente,* y ejerce su control y seguimiento,
incluyendo visitas aleatorias de supervision de
manera conjunta con COFEPRIS, a fin de asegu-
rar su adecuado funcionamiento. Al respecto, es
importante reconocer el impulso que han dado
los establecimientos con CEl institucionales
para desarrollar la investigacion cientifica con
apego a estandares éticos internacionales.

Es preciso sefalar que los avances cientificos y
cambios demograficos en nuestro pais han evo-
lucionado de forma divergente al marco juridi-
co actual en materia de investigacion con seres
humanos, generando desarticulacion, inconsis-
tencias y vacios legales. Ante esta situacion, la
Comision promueve la actualizacion del marco

1 CONBIOETICA ha establecido los criterios para la
integracion y funcionamiento de los CEl, en concor-
dancia con la Ley General de Salud, el Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investiga-
cion para la Salud, asi como el Acuerdo por el que
se emiten las Disposiciones Generales para la Inte-
gracion y Funcionamiento de los Comités de Etica
en Investigacion y se establecen las unidades hos-
pitalarias que deben contar con ellos, publicados en
el Diario Oficial de la Federacién el 31 de octubre de
2012 y sureforma, el 11 de enero de 2016.

2 La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) vy la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) es-
tablecen como requisito en su proceso de acredi-
tacion de agencias de referencia nacional que la
regulacion de medicamentos sea efectiva, con el
objetivo de proteger y promover la salud publica,
ademas de contar con el apoyo de un organismo
regulador en temas de investigacion. Al respecto,
ha sido reconocida la labor de la Comisién Nacional
de Bioética en el proceso de registro y seguimiento
a los Comités de Etica en Investigacion, como par-
te del proceso de conduccién de investigacion, por
medio de la acreditacién que obtuvo la Comision
Federal para la proteccion contra riesgos sanitarios
(Cofepris) como agencia reguladora de referencia
nacional de medicamentos y productos bioldgicos.
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normativo en Salud como un proceso perma-
nente, mediante el analisis de tendencias de
vanguardia y el didlogo con organismos inter-
nacionales, para luego formular propuestas de
accion y politicas publicas.

1) Es necesario considerar el amplio espectro de
actividades que conlleva la investigacion con se-
res humanos, pues ademas de ensayos clinicos,
implica el desarrollo de la ciencia basica y aplica-
da; la investigacion social, asi como el analisis de
procesos administrativos relacionados con la salud.

2) Deben establecerse los criterios minimos
que deben cubrir los establecimientos para
realizar investigaciones con seres humanos. Se
han identificado en México varios CEl no institu-
cionales y con animo de lucro, con una dudosa
actuacion en el cumplimiento de estandares éti-
cos, como la aprobacién de investigaciones via
rapida o el cobro de honorarios por la revision
de protocolos de investigacion -por ejemplo co-
mités que cobran 3,000 délares por la revision
de cada protocolo y emiten dictamen de hasta
300 protocolos al afo—, lo cual implica un ries-
go para los sujetos que forman parte de los es-
tudios y pone en tela de juicio la calidad de la
investigacion.s

3) Debe reconocerse la complejidad del contex-
to en que se lleva a cabo esta actividad, en el
que intervienen intereses de tipo econdémico e
ideologico. Las investigaciones en salud en Mé-

3 En el ambito global, paises como Canada, Estados
Unidos de América, Argentina, Brasil, Reino Unido,
Australia, Espafa, entre otros, asi como organismos
internacionales -el Consejo de Europa (DH-BIO), la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Edu-
cacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), el Con-
sejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas (CIOMS), la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS)-, en la Ultima década han emitido re-
gulaciones, politicas y guias para la integracion y el
funcionamiento de los CEl, las cuales son actualiza-
das permanentemente mediante procesos amplios
de consultas y debates publicos.

4Cortea 27 dejuliode 2017.
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“La Comision Nacional de
Bioética (CONBIOETICA)
tiene el mandato de impul-
sar el desarrollo operativo
de la bioética, bajo una l6-

gica integral que favorezca
la aplicacion de principios y
criterios éticos tanto en la
prestacién de servicios de
salud como en la investiga-
cién con seres humanos.”

xico son patrocinadas por actores puUblicos, so-
ciales o privados, e inclusive internacionales; al
respecto, es importante destacar que la inver-
sion privada representa un estimulo importante
para la innovacion, no obstante deben instru-
mentarse medidas especificas, a fin de asegurar
la transparencia a lo largo del proceso, asi como
evitar la influencia de intereses secundarios.

Es manifiesta la necesidad de continuar avan-
zando en el fortalecimiento del marco normati-
vo en materia de investigacion con seres huma-
nos, mediante un proceso de revision paralelo
y articulado, a fin de dar cauce al desarrollo de
la investigacion en nuestro pais; sin lo cual, se
advierte el riesgo de generar una dispersion e
incongruencia normativa que no contribuya al
desarrollo de una investigacion de vanguardia,
ademas de desincentivar la inversion en investi-
gacion en salud.

La Comision Nacional de Bioética exhorta a la
actualizacion del marco legal de la investigacion
con seres humanos en México, considerando
especialmente la integridad cientifica; las carac-
teristicas que deben cubrir los establecimientos
que llevan a cabo investigaciones con seres hu-
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manos; el rol de los investigadores; el proceso
de consentimiento informado, asi como el reco-
nocimiento al mérito de los integrantes de los CEl.

La CONBIOETICA es enfatica en sefialar que los
procesos de modificacion de la normatividad en
investigacion con seres humanos deben respon-
der a un proceso de consulta publica que asegu-
re la participacion de todos los sectores relevan-
tes, de acuerdo con principios de transparencia
y prevencién de la corrupcién. Los cambios le-
gislativos deberan mantener y privilegiar la fi-
gura del CEl, acorde con los estandares interna-
cionales: no debe supeditarse este mecanismo
a argumentos de tipo econémico y no debe per-
mitirse un sistema laxo y desarticulado para la
revision de la investigacion en salud, pues ello
favorecera el desarrollo de investigaciones que
no cumplan con criterios de proteccion de los
sujetos de investigacion. Un ejercicio de buena
gobernanza, deliberativo y abierto a la sociedad
disminuira el riesgo de que en el proceso de mo-
dernizacion del marco regulatorio se involucren
actores con conflictos de interés y ejerzan in-
fluencia para promover reformas que beneficien
a grupos particulares, especialmente cuando se
aborda lo relacionado con investigacion en salud.

“El actuar de los Comités
de Etica en Investigacién
(CEl) se ha constituido
como el estandar interna-

cional para la proteccién
y salvaguarda de las perso-
nas que participan
en investigacion.”

5 A mayor abundamiento, la OPS considera como
investigacion para la salud al proceso para la re-
copilacion, descripcion, el andlisis e interpretacion

“La CONBIOETICA ha otor-
gado 140 registros a CEl
institucionales con apego

a la normatividad vigente,*

y ejerce su control y sequi-

miento, incluyendo visitas

aleatorias de supervision de
manera conjunta con COFEPRIS.”

sistematicos de los datos que pueden usarse para
mejorar la salud de los individuos o grupos de perso-
nas y la divide en investigacién basica, investigacion
en servicios de salud, investigacion clinica e investi-
gacion epidemioldgica (Guia practica de investiga-
cién en salud. Washington, D.C.: OPS. 2008). Por su
parte, la OMS establece que la investigacion en sa-
lud se basa en el conocimiento empirico, el cual a su
vez utiliza el método observacional y experimental
(més que en el uso de las teorias). Su naturaleza de
estudio puede ser cualitativa o cuantitativa. Implica
la identificacion de los intereses de la poblacion, y el
estudio de las caracteristicas de los individuos den-
tro de una poblacion. Una primera clasificacion de
la OMS divide a la investigacion en Basica -conocida
también como pura- que es aquella en la cual hay
una busqueda de un conocimiento sin haber defini-
do previamente un objetivo o propdsito en especifi-
co. Por su parte, la investigacion Aplicada es aquella
orientada a contestar una pregunta previamente
planteada y a resolver un problema especifico de
salud. Una segunda clasificacion es la denominada
Triangulo de la investigacion en salud, la cual im-
plica tres tipos: a) Investigacién biomédica, desa-
rrollada a nivel celular; b) Investigacion en servicios
de salud, abocada a aspectos ambientales del ser
humano para que a su vez propicien cambios a nivel
celular y c) Investigacion de conductas, que estudia
la interaccién del hombre con el medio ambiente
considerando la reflexién sobre creencias, actitudes y
comportamiento del individuo dentro de una sociedad.

6 Cfr. Guia No. 1, Creacion de comités de bioética. Pa-
ris: UNESCO; 2005.
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Conversacion con
David Kershenobich Stalnikowitz

Director General del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran

David Kershenobich Stalnikowitz

Representa una gran distincion para la Gaceta
CONBIOETICA ofrecer a nuestros lectores la
entrevista realizada a David Kershenobich Stal-
nikowitz, Director General del Instituto Nacio-
nal de Ciencias de la Nutricion Salvador Zubiran,
en la que nos comparte su vision en torno a la
ética de la investigacion. El doctor ha recibido
multiples reconocimientos nacionales e inter-
nacionales en el ambito de la investigacion y la
Gastroenterologia

Esta charla refleja su destacada trayectoria
como médico, académico e investigador, ya que
ha fortalecido la practica clinica y la investiga-
cion en nuestro pais. Las consideraciones que
nos ofrece enriqueceran la perspectiva de los
integrantes de los Comités de Etica en Inves-
tigacion y contribuiran a su desempefo como
evaluadores de las propuestas de investigacion
que involucran seres humanos.

Como Investigador Emérito Nivel lll del Siste-
ma Nacional de Investigadores, y de acuerdo
a sus propias experiencias, ;cuales son las
pautas éticas indispensables que se deben
seguir en todo proceso de investigacion con
seres humanos?

22 Nerrey,

La investigacion cientifica esta regida por una
serie de normas y principios internacionales, en
las que se consideran diversos aspectos de esta
practica; destacan principalmente la necesidad
de tener un protocolo registrado, con la apro-
bacion de un Comité de Etica en Investigacion
institucional, asi como el Consentimiento In-
formado del paciente o del sujeto que va a ser
motivo de investigacion. Ademas, hay que con-
siderar normas de calidad de cada uno de estos
aspectos, las reglas para la integracion de un
protocolo, asi como, un aspecto muy importan-
te -ademas de la firma y el consentimiento-, la
vigilancia del sujeto que esta en investigacion y
el seguimiento del caso después. En términos
generales, estos representan los principales cri-
terios para cumplir con las reglas internaciones.

Con base en sus puntos de vista ja qué desa-
fios bioéticos pueden enfrentarse los investi-
gadores en el ejercicio de sus funciones?

Se pueden enfrentar a distintos aspectos éti-
cos, algunos son los que estan normados que
ya comenté y en otros casos pueden dejarse
llevar por el entusiasmo y perder quiza la obje-
tividad del proposito de una investigacion con
humanos, entonces son variables los aspectos
éticos involucrados pero yo diria que una con-
sideracion muy importante es la honestidad del
investigador, tanto en la realizacion del proto-
colo como en la informacion que le va a propor-
cionar al sujeto que se presta a la investigacion.
Yo creo que la objetividad y la honestidad son
aspectos cardinales en esta practica.

Respecto del Seminario de Investigacion In-
terdisciplinaria en Biomedicina de la UNAM
en el que usted participa actualmente ;de qué
manera se abordan los temas de bioéticay de
ética en investigacion?

Es muy importante deliberar acerca de los as-
pectos éticos de una investigacion, evaluar bien
los riesgos, poder definir los criterios si se trata
de un estudio fase uno, fase dos o fase tres, en
qué entorno se debe llevar a cabo la investiga-
cion, si hospitalaria o como externo, dependien-
do muy bien de los riesgos. Cada protocolo de
investigacion plantea situaciones distintas, no
es lo mismo probar un farmaco en un protocolo
fase cuatro que ya viene respaldada por muchas
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observaciones, que uno en fase temprana pues-
to que implica una serie de riesgos, que incluso
pueden ser impredecibles. El investigador tiene
que estar pendiente de su protocolo, asi como
realizar un seguimiento adecuado de los sujetos.

Con base en su propia vision del arte médico
icuales fueron las motivaciones que lo lleva-
ron a estudiar Medicina Interna y Gastroen-
terologia?

Después de terminar la preparacion de médico
general, la motivacion de estudiar medicina in-
terna fue la posibilidad de continuar con la en-
seflanza y con el aprendizaje. Al poco tiempo de
comenzar con el estudio de la medicina interna,
desarrollé un gusto por la rama de la gastroen-
terolog|a y la hepatologia. Esta motivacion con-
tinua al dia de hoy, con el aprendizaje, profundizando
en particular en algunos temas de la medicina.

¢Por qué medicina interna y gastroenterolo-
gia y, por ejemplo, no cirugia? pues tiene que
ver con esto de la relacion médico paciente, el
reto diagnostico, entre otras cosas que uno va
aprendiendo y que le van interesando.

¢Qué aspectos de la relacion médico paciente
llamaron su atencion?

La relacion médico paciente es uno de los as-
pectos centrales de la practica de la medicina,
yo creo que no hay otra profesion que permita
tener mas contacto social o contacto personal
con un individuo que la profesion del médico con
su paciente y en la medida que uno tenga pre-
sencia y se comprometa con conocer, no Unica-
mente al paciente, sino también el entorno en el
que funciona.

Hay muchas profesiones que no tienen esta ri-
queza de comunicacion y en este caso es muy
particular. Ahora es fundamental establecer
esta relacion con ética, pues es algo imprescin-
dible en la practica de la medicina.

¢Cuales han sido los objetivos detras de sus
investigaciones sobre el higado?

La cirrosis hepatica es una de las principales
causas de muerte en el pais pero desde el pun-
to de vista cientifico esta enfermedad significa
la etapa terminal de una serie de insultos sobre
el higado, que acaban conduciendo al desarrollo

de una enfermedad terminal en un érgano con
una gran capacidad de regeneracion. Esta situa-
cion plantea inquietudes desde el punto de vista
de la investigacion.

Un aspecto importante al hacer investigacion
es no sentirse presionado, ademas de dejarse
llevar por la curiosidad. Tomando en cuenta la
importancia de los nuevos conocimientos e in-
novaciones en favor de la salud humana ;a qué
restricciones se enfrenta la investigacion bio-
médica en México?

Se puede abordar desde distintos puntos, uno
importante es que la investigacion debe ser ori-
ginal y no repetitiva, con un planteamiento ade-
cuado de una hipétesis que contribuya al avance
cientifico. Otro aspecto son los recursos econoé-
micos y las facilidades técnicas para poder lle-
var a cabo la investigacion.

Es fundamental elaborar un protocolo claro,
donde por lo menos haya un disefio adecuado
que permita alcanzar conclusiones y poder ate-
rrizar parte de la investigacion, independiente-
mente de que durante el proceso surjan nuevas
dudas e inquietudes. Un aspecto muy importan-
te de la gente mas joven en el ambito de la in-
vestigacion, tiene que ver con la tutoria, esto es,
contar con alguien que le acompafe y asesore
sobre los diversos aspectos de esta practica.

¢Qué acciones podrian tomarse para forta-
lecer el vinculo entre los investigadores y los
pacientes, asi como mejorar el funcionamien-
to de los Comités de Etica en |nvest|gaC|on7

En cuanto al funcionamiento de los Comités de
Etica en investigacion, lo importante es que la
integracion de los mismos esté hecha con base
en una seleccion de gente comprometida con la
proteccion de los sujetos de investigacion. Asi-
mismo, es fundamental que sea gente con la
capacidad de escuchar al resto de los miembros
del Comité, es decir, que tenga capacidad de
dialogo, de critica, de escuchar y estar abierto
aideas y opiniones porque la funcion de un Comité
de ética es la deliberacion y busqueda de consenso.

Respecto del fortalecimiento de la relacion de
los investigadores y los pacientes, yo diria que
con un adecuado seguimiento y apego a las nor-
mas y la buena practica clinica de la investigacion.
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Evolucion de los Comités de Etica
en Investigacion en Mexico

Areli Cerén Sanchez

El presente articulo tiene como finalidad dar una
perspectiva general de la evolucién, desde el
punto de vista del marco normativo de los Co-
mités de Etica en InvestlgaC|on (CEI) en México,
siendo los CEl érganos autéonomos, institucio-
nales, multidisciplinarios, plurales y de caracter
consultivo, que tienen el proposito de evaluar y
dictaminar protocolos de investigacion donde
participan seres humanos salvaguardando la
dignidad, derechos y seguridad de los involucra-
dos en el proceso, enfatizando su proteccion’.

Como antecedente histérico la necesidad de
implementar una evaluacion ética en aquellos
protocolos de investigacion que involucran la
participacion de seres humanos surgié como re-
sultado de los tropiezos de ética y ciencia?

Desde el ano 1984, México incluye la evaluacion
ética por un Comité de Etica en Investigacion

La normatividad nacional desde la emision en
1984 de la_Ley General de Salud (LGS), que in-
cluye un TITULO V especifico para establecer
las generalidades para conducir |nvest|gaC|on
en salud en el pais, refiere 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 tecno-
logia mexicana en los servicios de salud y para
incrementar su productividad, conforme a las
bases establecidas en la LGS y que el desarrollo
de dicha investigacion debe atender a aspectos
éticos que garanticen la dignidad y el bienestar
de la persona sujeta a investigacion, lo anterior
en apego con las directrices internacionales re-
feridas desde la década de los ochentas.

Entonces, toda investigacion para la salud que
involucre seres humanos y que se desarrolle en
México, debera contar con el dictamen aproba-
torio de un CEl, de conformidad con el articulo
14 fraccion VIl del Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la sa-
lud?, siendo el CEl responsable de evaluar y dic-
taminar los protocolos de investigacion con se-
res humanos, formulando las recomendaciones
de caracter ético que correspondan, asi como
de elaborar lineamientos y guias éticas institu-
cionales para la investigacion en salud, debien-
do dar seguimiento a sus recomendaciones*.
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Figura 1.0.Esquema general de evaluacion ética por un CEI

Es de relevancia enfatizar que la evaluacion
ética ha sido operativamente implementada a
través de la figura que actualmente se denomi-
na Comité de Etica en Investigacion”, el citado
Comité ha recibido distintas denominaciones a
nivel global y particularmente a nivel local, es asi
que en 1987 al emitirse el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion
para la Salud, la denominacion referida (hasta la
primera modificacion del Reglamento en abril de
20145) fue Comision de Etica.

! Ruiz de Chavez M. Guia nacional para la integracién
y el funcionamiento de los Comités de Etica en In-
vestigacion. México: Secretaria de Salud, Comision
Nacional de Bioética; 2016.

2 Ruiz de Chavez M. Koepsell D, Etica de la investiga-
cion. México: Secretaria de Salud. Comision Nacio-
nal de Bioética; 2015.

3 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud. México: Diario Oficial
de la Federacion.

4 Articulo 41 Bis, Ley General de Salud. México: Con-
greso de los Estados Unidos Mexicanos.

5 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud. México: Diario Oficial
de la Federacion.
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Figura 2.0. Evolucién normativa del funcionamiento de los CEl en México

Impacto del marco normativo en México
en los Ultimos seis afos

Dada la indispensable evaluacion ética de pro-
tocolos de investigacion que involucra la parti-
cipacién de seres humanos y con el proposito
de fortalecer el funcionamiento de los CEl en
México contribuyendo asi al desarrollo de inves-
tigacion en salud de clase mundial y, al mismo
tiempo, garantizando la proteccion de los suje-
tos que participan en ésta, el marco normativo
mexicano dio un giro positivo y trascendental
con importantes modificaciones en los Gltimos
seis anos, resultando en el registro de los CEl
por primera vez ante la Comision Nacional de
Bioética (CONBIOETICA) que dio inicio el 11 de
enero del 2016. En la figura 2.0 se resumen los
principales cambios normativos en México vin-
culados a los CEl.

El primer gran paso que resalta en los cambios
normativos en México, desde el punto de vista
ético y normativo, fue la reforma a la LGS de
fecha 14 de diciembre de 2011¢ a través de la
cual se establecié que los CEl deben instalarse
en los establecimientos de atencién médica que

lleven a cabo actividades de investigacion en se-
res humanos, de acuerdo a su grado de comple-
jidad y nivel de resolucion del establecimiento, y
que los CEl se sujetaran a la legislacion vigente y
a los criterios que establezca la CONBIOETICA.

Siendo la CONBIOETICA un 6rgano desconcen-
trado de la Secretaria de Salud que promueve el
estudio y la observacién de los valores y princi-
pios éticos en la atencion médica y la investiga-
cion en salud e incluye como una de sus funcio-
nes el promover que en los establecimientos de
atencion médica publicos, sociales y privados,
se organicen y funcionen CEl, con las facultades
que les otorguen las dlsp05|C|ones ]ur|d|cas apli-
cables, asi como apoyar la capacitacion de los
integrantes de estos comités, era indispensable
y. globalmente reconocido incluir la participa-
cion de la Comision Nacional en tan importan-
te tarea de proteccion a los seres humanos que
participan en investigacion en salud.

¢ Articulo 41, Fraccion Il, Bis, Ley General de Salud.
México: Congreso de los Estados Unidos Mexicanos.
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Reunién de trabajo de los Comités de Etica en Investigacién, marzo de 2017

En ese sentido la CONBIOETICA publico en el
Diario Oficial de la Federacién de fecha 31 de
octubre de 2012, el Acuerdo por el que se emi-
ten las Disposiciones Generales para la Integra-
cién y Funcionamiento de los Comités de Etica
en Investigacion y se establecen las unidades
hospitalarias que deben contar con ellos, de
conformidad con los criterios establecidos por
la Comisién Nacional de Bioética, el cual tiene
por objeto sefalar los criterios para la integra-
cioén y funcionamiento de los Comités que eva-
lGan y dictaminan los protocolos de investiga-
cion en seres humanos’.

7 Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones
Generales para los CEl, 31 octubre 2012.

26 Nerrer,

La investigacion cientifica, clinica,
biomédica, tecnoldgica 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
regular la ejecucion de investigacion
en seres humanos y orientar su desarrollo
en materias especificas.

Referencia para la emision de la NORMA Oficial
Mexicana NOM012SSA32012,
que establece los criterios para la ejecucion
de proyectos de investigacion para la salud
en seres humanos. DOF. 04/01/2013
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Inicia el registro del Comité de Etica
en Investigacion ante la CONBIOETICA

Derivado de los cambios normativos antes se-
falados se reformé el articulo 101 del Regla-
mento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud que establece que el
registro del CEl se realizard ante la CONBIOETI-
CA. Para instrumentar dicho registro fue nece-
sario publicarenel DOF el 11 de enero del 2016,
el ACUERDO por el que se reforma y adiciona el
diverso por el que se emiten las Disposiciones
Generales para la Integracion y Funcionamien-
to de los Comités de Etica en Investigacion y se
establecen las unidades hospitalarias que deben

“El primer gran paso que
resalta en los cambios nor-
mativos en México, desde

el punto de vista ético y
normativo, fue la reforma
a la LGS de fecha 14 de di-
ciembre de 2011 a través
de la cual se establecié que

los CEl deben instalarse
en los establecimientos de
atencion médica que lleven

a cabo actividades de inves-
tigacion con seres humanos,
de acuerdo a su grado de
complejidad y nivel de reso-
lucién del establecimiento,
y que los CEl se sujetaran a
la legislacién vigente y a los
criterios que establezca la
CONBIOETICA.”

“..la CONBIOETICA publi-
co en el Diario Oficial de la
Federacion de fecha 31 de
octubre de 2012, el Acuerdo
por el que se emiten las Dis-
posiciones Generales para la
Integracion y Funcionamien-
to de los Comités de Etica en
Investigacion y se establecen
las unidades hospitalarias
que deben contar con ellos,
de conformidad con los crite-
rios establecidos por la Co-
mision Nacional de Bioética,
el cual tiene por objeto sena-
lar los criterios para la inte-
gracion y funcionamiento de
los Comités que evaltian y
dictaminan los protocolos de
investigacion con seres humanos.”

contar con ellos, de conformidad con los crite-
rios establecidos por la Comisién Nacional de
Bioética, publicado el 31 de octubre de 2012.

Por lo anterior a partir del 11 de enero del 2016
se inici6 el proceso de registro de los Comités
de Etica en_Investigacion por primera vez ante
la CONBIOETICA (anteriormente la CONBIOE-
TICA emitié un dictamen favorable que era un
requisito para obtener el registro del CEl ante
COFEPRIS). A partir de esta fecha los dictame-
nes favorables que emitié la CONBIOETICA que-
dan sin efecto.
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Principales funciones de los CEl en México
Los objetivos de los CEl pueden resumirse a
través de tres funciones principales, referidas
en la Guia Nacional para la Integracion y Fun-
cionamiento de los CEl, que a continuacién se
enlistan:

1. Funcion resolutiva

Contempla evaluar y dictaminar los protocolos
de investigacion en seres humanos, formulan-
do las recomendaciones de caracter ético que
correspondan; asi como solicitar la interrupcion
0 suspension de una investigacion cuando ame-
nace la integridad de los sujetos.

2. Funcién de control y seguimiento
Contempla dar seguimiento a las resoluciones
emitidas por el CEl, vigilando y asegurando la
aplicacion del marco juridico vigente en materia
de investigacion con seres humanos, la protec-
cion de los participantes durante el desarrollo
de la investigacion, informar a las autoridades
competentes sobre las conductas que debe-
rian ser sancionadas, asi como asegurar que el
investigador notifique a quien corresponda la
ocurrencia de eventos adversos serios.

3. Funcién educativa

Contempla la promocién de la capacitacion per-
manente para los integrantes del CEl, particu-
larmente en bioética y ética en investigacion;
asi como definir estrategias educativas para el
personal del establecimiento donde se conduce
la investigacion y los posibles sujetos en la in-
vestigacion.

Concluyo esta breve explicacion de los cambios
en la normatividad mexicana que desde mi pun-
to de vista han impactado favorablemente el
actuar de los Comités de Etica en Investigacion
en México, sin embargo, el progreso de la cien-
cia y la tecnologia va a la vanguardia por tanto
la normatividad en la materia en todo momento
debe hacer hincapié en la proteccion de los se-
res humanos que participen en investigacion en
salud atendiendo al cumplimiento de aspectos
éticos que garanticen la dignidad y el bienestar
de la poblacion mexicana, por lo anterior sera
necesario homologar la normatividad actual
apegada a las mejores practicas internaciona-

28 Nerrer,

les y evaluar la posibilidad de emitir una Unica
politica nacional en la materia que no deje de
subrayar la proteccion de los seres humanos.

“...el registro del CEl se reali-
zard ante la CONBIOETICA.
Para instrumentar dicho re-
gistro fue necesario publicar
en el DOF el 11 de enero del
2016, el ACUERDO por el
que se reforma y adiciona el
diverso por el que se emiten
las Disposiciones Generales
para la Integracién y Funcio-
namiento de los Comités de
Etica en Investigacion y se
establecen las unidades hos-
pitalarias que deben contar
con ellos, de conformidad
con los criterios establecidos
por la Comisién Nacional de
Bioética, publicado el 31 de
octubre de 2012
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Comités de Etica en Investigacion,
un enfoque global

Manuel H Ruiz de Chavez

La investigacion en salud con seres humanos
puede definirse como cualquier practica social
o actividad biomédica o epidemiolégica, que in-
volucre la recopilacion o analisis sistematico de
informacion, con el propdsito de generar nuevos
conocimientos y en la que los sujetos de estudio:

+Son expuestos a manipulacion, intervencion,

observaciéon u otra forma de interacciéon con
investigadores, ya sea en forma directa o a
través de la alteracion de su entorno.

« Son individualmente identificados por medio
de la recopilacion, preparacion o uso de mate-
rial biologico o de registros médicos o de otro
tipo, por parte de los investigadores.!

Si bien promete grandes beneficios, también
conllevan riesgos importantes por ello resulta
fundamental que los profesionales de la salud
se encuentren avezados con los aspectos éti-
cos, sociales y juridicos de su quehacer.

La investigacion con seres humanos implica
cuestiones que, en muchos casos, rebasan el
ambito de lo clinico y lo estrictamente cienti-
fico. Es por ello que habran de mantenerse es-
tandares cientificos, éticos y legales a lo largo
del proceso de investigacion, a fin de asegurar la
proteccion de la integridad y derechos humanos
de los sujetos de estudio, asi como de reducir al
minimo la posibilidad de su explotacion.

Los investigadores estan obligados, ademas de
velar por la validez cientifica de sus estudios, a
mantener un compromiso ético en la practica,
reflexionando acerca de las consecuencias que
sus investigaciones puedan tener en las perso-
nas y en la sociedad. Asimismo, les permitira
potencializar los beneficios y reducir los riesgos
ante los posibles conflictos éticos relacionados
con la identidad humana, la autonomia, el res-
peto a la privacidad, la justicia social, las des-
igualdades socioeconémicas vy la posible discri-
minacion.

L Cfr. Cash, 2014

Ante situaciones de riesgo o incertidumbre, es
fundamental contar con pautas y lineamientos
éticos. En el ambito de la investigacion biomé-
dica, el rol de la bioética no consiste sino en
orientar el quehacer de los profesionales a la
luz de principios y valores éticos con un enfoque
interdisciplinario, que tome en consideracion la
dimension cultural, normativa y social de un es-
tudio clinico.

Esta multidisciplina no busca sino humanizar la
practica de la medicina, promoviendo un marco
ético en la aplicacion del conocimiento a los se-
res humanos, a fin de minimizar el riesgo para
los sujetos de estudio.

La bioética, en este sentido, contribuye al de-
sarrollo cientifico, al promover entre los inves-
tigadores criterios de integridad profesional y
responsabilidad social. Es preciso reconocer la
complejidad del contexto en que se lleva a cabo
la investigacion cientifica, en el que intervienen
intereses de tipo econdémico e ideolégico. En tan-
to empresa humana, son multiples los aspectos
de esta actividad que implican consideraciones
hacia la comunidad cientifica, la sociedad y, es-
pecialmente, los sujetos de estudio. La revision
ética de la investigacion no debe considerarse
como un freno, sino un mecanismo que garan-
tiza la proteccion de los sujetos que en ella par-
ticipan y contribuye a fortalecer el proceso de
investigacion.
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“La investigacién en salud
con seres humanos puede
definirse como cualquier
practica social o actividad
biomédica o epidemiolégi-

ca, que involucre la recopi-
lacion o andlisis sistema-
tico de informacién, con el
propdsito de generar nue-
vos conocimientos...”

La revision ética independiente de los proyectos
de investigacion que involucran seres humanos
es una norma obligatoria tanto en el ambito na-
cional como en el internacional, cuya finalidad
consiste en asegurar el mayor grado de protec-
cion posible a los sujetos que participan en la
investigacion.

En el contexto global los Comités de Etica en
Investigacion (CEI) han sido establecidos como
6rganos permanentes e independientes que
constituyen una infraestructura importante
para fortalecer la investigacion con apego a los
principios éticos universalmente reconocidos.
Estos Comités de Etica deben emitir informes
y recomendaciones a partir de la evaluacion de
los protocolos para garantizar los procedimien-
tos adecuados de consentimiento informado, la
proteccion de las poblaciones vulnerables, la se-
leccion equitativa de los participantes y el cum-
plimiento de los derechos fundamentales.

En este sentido, es importante recordar que el
surgimiento de los Comités de Etica en Inves-
tigacion se concibi6 en el contexto de un mo-
vimiento global de proteccion de los Derechos
Humanos vy la integridad de las personas en el
ejercicio de la biomedicina.

30 gerrez:

En las ultimas tres décadas paises como Cana-
da, EUA, Reino Unido, Australia, Espaia y otros
paises de la Union Europea, Argentina y Brasil,
asi como organismos internacionales que inclu-
yen al Consejo de Europa (DH-BIO), UNESCO,
CIOMS, ICH, WHO, OPS y WMA, han emitido
regulaciones, politicas y guias para la integra-
cion y el funcionamiento de los CEl, las cuales
son actualizadas permanentemente mediante
consultas y debates publicos. Asimismo, es im-
portante considerar la actualizacion de la Regla
Comun en EUA sobre la Politica Federal para la
Proteccion de Sujetos Humanos el 19 de enero
de 2017, en la que queda establecida la simpli-
ficacion y mejora del proceso para la obtencién
del consentimiento informado -a través de un
formato preciso con informacion enfocada en
los riesgos y beneficios potenciales para los su-
jetos para que cuenten con mayores elementos
en la toma de decisién-, como también las nue-
vas excepciones de categorias de investigacion
basadas en el perfil de riesgos.

“En el dmbito de la investi-
gacion biomédica, el rol de
la bioética no consiste sino
en orientar el quehacer de
los profesionales a la luz de

principios y valores éticos
con un enfoque interdiscipli-
nario, que tome en conside-
racion la dimension cultural,
normativa y social de un
estudio clinico.”
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En el caso de nuestro pais es en la Ley General
de Salud en donde queda asentada la obligato-
riedad de los establecimientos para la atencion
médica del sector publico, social o privado del
sistema nacional de salud, de contar con Comi-
tés de Etica en Investigacion (CEl) en caso de
realizar investigacion con seres humanos, asi
como solicitar el registro ante la Comision.

Con la finalidad de fortalecer la organizacion
y funcionamiento de la Comisién Nacional de
Bioética se llevd a cabo un proceso de moder-
nizacion del marco juridico de este 6rgano des-
concentrado, que se cristaliza con la publicacion
el 16 de febrero de 2017 del Decreto por el que
se reforman diversas disposiciones del diverso
por el que se crea este érgano desconcentrado
en el Diario Oficial de la Federacion.

La relevancia de este suceso consiste en dar
cumplimiento a los grandes retos implicados en
la consolidacion del Sistema Nacional de Salud,
encabezado por el Secretario de Salud, Dr. José
Narro Robles, como el fomento de la ética y la

integridad cientifica en la investigacion con su-
jetos humanos, y la proteccion de los derechos
humanos en salud; asimismo se establece la
facultad de la Comisién Nacional de Bioética
como organismo central en la estrategia de ins-
titucionalizacion de la bioética a nivel federal,
con una funcion rectora, asesora y normativa.

La bioética representa en la actualidad un cam-
po de conocimiento fundamental frente al de-
sarrollo de la ciencia y la tecnologia, como un
elemento clave para armonizar el desarrollo
tecnoldgico con la proteccion de los derechos
fundamentales de las personas. Es por ello que
la Comisién Nacional de Bioética ha buscado
conjuntar esfuerzos para el acercamiento de
la bioética como conocimiento practico y ope-
rante, indispensable para reforzar marcos éti-
cos, legales y administrativos, generar politicas
publicas en salud con enfoque de derechos hu-
manos, y promover esquemas de proteccion,
en particular, para usuarios de los servicios de
atencion e investigacion en salud, asi como para
poblaciones en condicion de vulnerabilidad.
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“En el contexto global los
Comités de Etica en In-
vestigacién (CEIl) han sido
establecidos como 6rganos
permanentes e indepen-
dientes que constituyen

una infraestructura impor-
tante para fortalecer la

investigacién con apego a

los principios éticos univer-
salmente reconocidos.”

La Comision Nacional de Bioética se mostrara
siempre entusiasta en la construccién de puen-
tes interinstitucionales para fortalecer la pre-
sencia de la bioética en nuestro pais.
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“La bioética representa en
la actualidad un campo de
conocimiento fundamen-
tal frente al desarrollo de
la ciencia y la tecnologia,
como un elemento clave

para armonizar el desa-
rrollo tecnolégico con la
proteccion de los derechos
fundamentales de
las personas.”
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Recomendaciones editoriales
de la Biblioteca de la CONBIOETICA

Bioética y salud publica en la regularizacién de la marihuana
Coordinadores: Manuel H Ruiz de Chavez, Erika Salinas de la Torre
y Gustavo Olaiz Barragan.

México, 2017. Fontamara. 140 p.

Esta obra retoma el programa de actividades del Seminario Bioética y Salud
Pdblica en torno a la regulacion de la marihuana, organizado por la Comision
Nacional de Bioética con apoyo del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnolo-
gia, atendiendo el compromiso del Secretario de Salud ante el ejecutivo fe-
deral, llevado a cabo el 5 de junio de 2016. Compendia una serie de ideas
y posturas respecto a la legislacion sobre el uso de la marihuana, desde una
perspectiva bioética para salvaguardar la salud publica, de la misma forma se
sustentan una serie de esfuerzos para comunicar y concientizar a la sociedad
en general.

Cabe destacar el analisis con respecto al marco regulatorio del cannabis y sus
derivados, el interés por reducir los dafios por su consumo, desde los dere-
chos humanos y la salud publica. Asimismo, la preeminencia de una ética de
la investigacién como eje de accion para valorar los riesgos y beneficios de la
marihuana.

Clinical Research Manual,
David K. Luscombre & Peter D. Stonier. Editors
England, 2017. Euromed Communications. 21 contributions.

Este Manual de Investigacion Clinica es una guia practica internacional
para todos aquellos que trabajan en investigacion clinica. Comprende 21
contribuciones, en los que se abarca todo el programa de desarrollo de
medicamentos, desde el descubrimiento de farmacos hasta la vigilancia
post-comercializacion. Los editores cuentan una gran experiencia en ma-
teria de ensefanza y practica de la investigacion clinica, y han selecciona-
do y revisado cada capitulo para asegurar la pertinencia de la informacion
referida. Los autores de la obra son reconocidos expertos de empresas y
organizaciones que participan en todos los aspectos de la investigacion
clinica, y en cada capitulo se proporcionan consejos practicos e informa-
cion relevante. La mayor parte de la informacion contenida en el Manual
de Investigacion Clinica es de aplicacién universal, como estadisticas,
farmacocinética, casos de fraude, etc. Asimismo, hay capitulos sobre los
requisitos normativos de la Unién Europea, los Estados Unidos y Japén.
Considerando muchos aspectos de la investigacion clinica estan sujetos
a un cambio constante. Cabe destacar el contenido de la contribucion
nimero 17 con el titulo Aspectos éticos y legales de la investigacion clini-
ca, de Arundel McDougall, Camilla Hoffman y Jo-Anne Powell. Una nueva
edicion actualizada del libro se publica cada dos afios o antes, segin sea
necesario.

*Las resefias de los textos en inglés se elaboraron por la CONBIOETICA, a partir
de la traduccion de los abstracts originales.
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Imaging method catches DNA ‘blinking’ on
Rachel Ehrenberg. Science news 191. No. 5
(March 18, 2017): 16.

El articulo discute la técnica de formacién de imagenes conocida como
SICLON, espectroscopica de contraste intrinseco de nano-dptica de lo-
calizaciéon de fotones, utilizada para iluminar el material de ADN a una
nanoescala, haciendo referencia a la investigacion por el ingeniero biomé-
dico Vadim Backman.*

The case against cloning-for- biomedical-research
New Atlantis: A journal of technology & society 46.
(Summer, 2015): 51-73.

El articulo ofrece informacion sobre la clonacion humana para la investi-
gacion biomédica, a partir de disputas y debates. Se aborda la objecion
moral contra la clonacién para la investigacion biomédica y la clonacién
humana, debido a su relacion con la muerte de embriones humanos. Men-
ciona varias posibilidades tecnolégicas y cientificas que pueden ocurrir
cuando se implementa la clonaciéon humana, incluyendo extensiones de
investigacion embrionaria, cultivo fetal y ectogénesis.*

Sweeping changes proposed for “Common rule”:

Update would require mandatory informed consent for use
of human biospecimens in research. Deborah Levenson.
American journal of medical genetics.

Part A 167A. No. 12 (December 2015): viii-ix.

El articulo se refiere a la Politica federal para la proteccion de los sujetos
humanos, dada su actualizacién en septiembre de 2015, la cual ofrece
una mejor proteccion para los participantes en el estudio y elimina los
requisitos que gravan a los investigadores. La propuesta refleja los cam-
bios en el panorama de la investigacion, incluyendo mas investigaciones
multisitio, analisis mas sofisticados de bioespecimenes y un mayor uso de
los datos de salud electrénicos.*

*Las resefias de los textos en inglés se elaboraron por la CONBIOETICA, a partir
de la traduccion de los abstracts originales.
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El Show del Dr. Gecko:
La divulgacion ludica sobre
la investigacion biomédica

Sofia Flores Fuentes

Un buen ejemplo televisivo en el que se combi-
na lo ldico con el conocimiento cientifico y con
el que probablemente revelaré un poco sobre la
generacion a la que pertenezco, es El mundo de
Beakman. En este producto de la década de los
90, los personajes explicaban conceptos cienti-
ficos utilizando distintas herramientas visuales,
todas apegadas al juego basado en la evidencia
y el pensamiento critico.

En México, otra estrategia del uso de lo ludico
para la comunicacién de conceptos cientificos
es el Papalote Museo del Nifilo. Ademas de la
frase que lo describe invita explicitamente al
juego: Juego, toco y aprendo. El mismo logo es
también una referencia de esto ya que en las
alas de la mariposa hay figuras geométricas,
literalmente apelando al aprendizaje pero tam-
bién un poco asemejando el juego de cubos diri-
gido a los nifios.

Para el caso del Instituto Nacional de Medicina
Genomica (INMEGEN) EI Show del Dr. Gecko
toma estos antecedentes ltdicos y los aprove-
cha a su favor para dirigir el contenido al piblico
objetivo, que son jovenes de entre 12 y 16 afos.

A través de un personaje que se conformo para
una serie de comics, como parte de los produc-
tos de divulgacion del Instituto y siguiendo la
evolucion del concepto, se cred una serie tele-
visiva que es congruente con la responsabili-
dad del INMEGEN por difundir el conocimiento
cientifico en materia genémica, producido tanto
dentro de nuestras instalaciones como a nivel
internacional, al ser una de las pocas entidades
mexicanas especializada en el tema.

Para desarrollar este proyecto, que contempla
una serie televisiva de hasta ahora seis episo-
dios de 10 minutos cada uno, una aplicacion
movil y una fan page, se partié del principio de
que la comunicacion de la ciencia esta basada
en herramientas discursivas que permiten cum-
plir con su objetivo primordial: transferir conoci-
miento basado en la evidencia de manera rigu-
rosa, fidedigna y entretenida.

Por tanto, la parte lidica de la comunicacion de
la ciencia funciona como una estrategia para

lograr que los productos de divulgacién sean
amenos para el pablico al que estan dirigidos.
Esto es mas claro cuando tomamos en cuenta
que la asociacion del juego con la recreacion es
entendida de manera automatica como un sin6-
nimo, incluso la misma estructura de la segunda
palabra denota su etimologia: volver a crear.

Cuando la comunicacion de la ciencia utiliza
una actividad recreativa, le da la posibilidad al
usuario de generar su propia interpretacién del
conocimiento que se le otorga por la combina-
cion de la imaginacion, el conocimiento adquiri-
do en la escuela y el nuevo aprendizaje. Ese fue
justamente el planteamiento de El Show del Dr.
Gecko: darle a los usuarios de 12 a 16 anos un
conocimiento en materia gendémica que ellos
pudieran resignificar.

Ademas del planteamiento ludico de la comu-
nicacion de la ciencia, existen otras herramien-
tas que pueden acompanfar la difusion del co-
nocimiento basado en evidencia. Por ejemplo
la narrativa como estrategia comunicativa o la
animacion como medio de transmision, mismas
que El Show del Dr. Gecko aprovecha.

Existen estudios que han demostrado la alta
probabilidad de que los usuarios que reciben co-
nocimiento a través de productos que utilizan
esta estrategia tengan mas disposicion a estar
abiertos a lo que se les comunica. Esto es por-
que la narracion facilita que el publico se reco-
nozca en los personajes o en la historia y que se
familiarice con los conceptos por la

estructura introductoria, climatica

y concluyente.
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La serie televisiva esta planteada para que haya
todo un discurso narrativo a través de los epi-
sodios y que al mismo tiempo exista la posibi-
lidad de que cada uno de ellos pueda ser visto
de manera independiente. Lo mismo sucede con
las plataformas digitales de la fan page y de la
aplicacion movil: se sostienen por si solas, pero
complementan a la serie televisiva. Asimismo,
la complejidad de los personajes, es decir sus
caracteristicas de personalidad, son auxiliares
para la narracion.

Ademas, las nuevas estrategias de comunica-
cion, es decir, la diversidad de plataformas ha
propiciado su explotacién para el beneficio de la
audiencia. Los jévenes consumen contenidos de
una forma distinta a como se hacia unas déca-
das atras. Ahora el publico juvenil se inclina por
productos digitales a los que se puede acceder a
través de cualquier dispositivo moévil conectado
a la red. De ahi que El Show del Dr. Gecko haya
sido planteado como un proyecto transmedia,
en el que se combina la serie televisiva, que se
transmitié por primera vez en los canales de la
Direccion General de Television Educativa, junto
con una aplicacién mévil y materiales en redes
sociales. De esta manera, aseguramos que se
alcanzaran distintos publicos, los que siguen
cada una de estas plataformas de informacion,
ademas de crear puentes de comunicacion con
ellos para que tengan la posibilidad de darnos
retroalimentacion.

Muy importante es tomar en cuenta que seria
irresponsable e inimaginable que la practica mé-
dica que ya incluye a la Gendmica, se desarro-
llara sin ética. Es por esto que uno de los pilares
sobre los que esta sostenido el Instituto Nacio-
nal de Medicina Gendmica es el de los aspectos
éticos, juridicos y sociales. El Show del Dr. Gecko
es justamente un reflejo de esta identidad que
rige nuestro trabajo diario.

Con este proyecto buscamos que las considera-
ciones del proceder respetuoso de la medicina
se reflejaran desde el planteamiento del proyec-
to, pasando por el manejo de la informacion y
hasta su representacion en la pantalla. El plan-
teamiento del proyecto estuvo basado en el cu-
rriculum de educacion basica que sigue nuestro
publico objetivo en sus escuelas, lo que le da ri-
gor y certeza en términos pedagdgicos y éticos.

Ademas, a lo largo del manejo de los contenidos,
de los guiones y de la animacién misma, un gru-
po interdisciplinario conformado por investiga-
dores cientificos, asi como por comunicélogos,
musicos, ingenieros, expertos en artes visuales
y en divulgacion, personas con experiencia en
las artes histrionicas, junto con los directivos,
seguimos de cerca la evolucion del producto
en su totalidad. Una vez finalizado el proyecto,
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convocamos a un grupo focal de jovenes entre
12 y 16 afos para obtener la retroalimentacion
de una muestra significativa. Cabe destacar que
el trabajo conjunto se hizo bajo las normas de
confidencialidad y respeto correspondientes.

A pesar de que, como ya dijimos, lo ludico fa-
cilita la difusion de un conocimiento novedoso
y complejo para una audiencia joven, también
puede ser un arma de doble filo: podria significar
que se violente la delgada linea que hay entre el
humor y el trato irrespetuoso a la audiencia, e
incluso que se tergiverse el mensaje. Tomando
esto en cuenta, buscamos la participacién de
distintas partes.

Un ejemplo de esto fue la representacion de un
menor de edad con sobrepeso y obesidad en el
episodio de nutrigendmica. Ahi, se dieron esta-
disticas sobre la situacion alimenticia en nues-
tro pais y en el mundo. México lidera la lista de
paises con obesidad infantil, un dato importante
para tomar en cuenta dentro de los propdsitos
de nuestra serie que son informar y educar. Sin
embargo, habia que buscar la manera de dar el
dato sin ser despectivos. Por lo tanto, al ilustrar
la proporcion de nifios con sobrepeso y obesi-
dad, se eligi6 una caricatura dibujada de forma
sencilla sin cabello, sin color de piel, ni rasgos
que pudieran hacer nocién a alguna poblacién
en especifico.

En el manejo del contenido a lo largo del resto
de los episodios, hay otros ejemplos de las ma-
neras y formas de representacion de la informa-
cion, de las ilustraciones, de las explicaciones,
de la narrativa y del discurso. Los mismos perso-
najes son un reflejo de lo que buscamos: tener
dos cientificos lideres que representan a las mu-
jeres y a los hombres, que su trato entre ellos
sea respetuoso y fraternal y que se integre el
conocimiento y a toda la comunidad.

Asimismo, se desarrollaron los aspectos éticos
de cada tema manejado en la serie. Por ejemplo,
en el episodio de edicién genética se menciona
que existen distintas posturas con respecto a la
modificacion genética de los organismos y que
la evidencia a favor y en contra de su uso apun-
ta a los dos lados. En el episodio introductorio

de la medicina gendémica se le da un espacio a
discutir que los pacientes tienen derecho a ele-
gir el uso de sus datos personales como mejor
les convenga. En el episodio de las perspectivas
a futuro de la medicina genémica se trata el
tema de que los trabajos tecnolégicos y cientifi-
cos deben ir acompanados de leyes y manuales
con recomendaciones.

Sin duda El Show del Dr. Gecko -que actualmen-
te esta encontrando nuevos espacios de trans-
mision televisiva y digital, por ejemplo se puede
sintonizar por la pagina de Youtube del INME-
GEN o en el sitio de la Agencia Informativa Cona-
cyt- estuvo lleno de aprendizajes. No solamente
result6 ser un trabajo que nos enriquecio y en-
sefd en distintos temas, sino que también es un
conjunto de productos que tienen el proposito
de enriquecer el conocimiento de los jovenes.
Los esfuerzos del Instituto en materia de divul-
gacion, desde el nacimiento del Dr. Gecko en un
cémic, hasta su consolidacion animada y tam-
bién con el resto de los proyectos, tienen pro-
positos muy claros como la motivacion de la au-
diencia joven por su inclinacién y acercamiento
hacia carreras cientificas, especificamente hacia
la Medicina Genémica, ambito de la ciencia que
esta moldeando la practica médica desde la pu-
blicacién de la estructura del genoma humano;
otro propdsito es ahondar en la conformacion
de una cultura cientifica que enriquezca a una
sociedad y promueva su democratizacion en
términos de la toma de decisiones informadas y
basadas en conocimiento y evidencia.

Por esta experiencia, y tomando en cuenta la bi-
bliografia al respecto, consideramos que tomar
en cuenta los aspectos éticos de la divulgacion
de la ciencia nos permitira desarrollar productos
de difusion del conocimiento cientifico de ma-
nera mas respetuosa para con la audiencia.

Para conocer la serie, se puede sintonizar el canal
de Youtube del INMEGEN, en El Show del Dr. Gecko:
https://www.youtube.com/playlist?list=PLWVUu3f
6fZ0Omjp9BP1Wd3A2iGVfidbncg

Para conocer los productos de divulgacion del INME-

GEN, pueden acceder al sitio: http://dequeestamos-
hechos.com/

Gaceta



La voz de nuestros lectores
cartas a la redaccion

El aprendizaje de lo que es sano viene desde
el hogar

Del articulo Reflexiones bioéticas sobre la imita-
cion en la construccion de habitos alimentarios,
de Jeanette Pardio Lopez, fue de mi agrado el
apartado sobre la construccion de los habitos
alimentarios desde un enfoque bioético. Sobre-
sale la educacion que tiene el nifo y/o adoles-
cente para elegir minuciosamente entre la co-
mida saludable y la comida chatarra.

Es cierto que el cerebro de los nifios es una es-
ponja o una masa que se tiene que moldear
y el ser humano, sin nocion de lo que es bue-
no o malo, se guia por lo que observa. En este
sentido, Pardio menciona que padres, familia,
maestros y sobretodo la televisién ensefian a
los nuevos consumidores lo que es “saludable”
y lo pongo entre comillas porque obviamente la
television no es el mejor ejemplo a seguir con
los comerciales de papitas y gaseosas altas en
azucar.

Al igual que lo hacen los escenarios donde se
toma la decision de elegir correctamente los
alimentos, comenta que las escuelas de algu-
na forma tienen doble moral al decir que en las
aulas se aprende a comer sanamente, a pesar
de que los alimentos que se venden en las coo-
perativas no son exactamente saludables. Sin
embargo, debemos considerar la venta de ali-
mentos fuera de las escuelas los cuales no son
controlados por nadie, sin olvidar que los pro-
ductos son de dudosa procedencia y se desco-
noce completamente la calidad y el cuidado en
la preparacion, también hay que agregar que los
menores quieren todo y un buen berrinche para
conseguir pizza o refresco, saliendo de un largo
dia en la escuela, doblega a los padres para ob-
tenerlo.

Finalmente la psique que existe en el lado ma-
ternal es mas fuerte que la correcta diferencia-
cion ya que las madres son las que tienen la Ul-
tima palabra y el aprendizaje de lo que es sano
viene desde el hogar, aunque los nifios sean una
hoja en blanco siempre se guiaran por lo que
observan y no por lo que se les dice que deben
hacer, no es lo mismo decirles que no es buena
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el azlcar en porciones altas, cuando se les com-
pran dulces para que dejen de estar molestos o
que premiarlos con una manzana es muy poco
y por eso es preferible llevarlos a establecimien-
to de comida rapida. Son contradicciones ob-
vias, sin embargo es lo que se hace. Tengamos
en cuenta que llegaran a un punto de madurez
donde tomaran sus propias decisiones a la hora
de alimentarse.

Claudia Bruno Trejo
Ciudad de México, abril de 2017

Apreciada Claudia, estoy de acuerdo con tu
punto de vista en relacion con la importancia de
que los nifos cubran sus requerimientos nutri-
mentales, a partir de que les sean ensenados y
ejemplificados habitos correctos de alimenta-
cion desde el nucleo familiar.

De esta manera podran replicarlos en cualquier
etapa y ambito a lo largo de su vida. En este
sentido el aprendizaje es un elemento clave,
sobre todo para evitar caer en la tentacion del
consumo de comida rapida, chatarra o altamen-
te azucarada que se promueve por diferentes
medios y que influye de manera directa en las
elecciones de alimentos de los menores en edad
escolar.

Muchas gracias

gacetas.conbioetica@gmail.com
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Una persona con sobrepeso sufre discriminacion
laboral, profesional y social

En relacion con el articulo Etica, estigma y obe-
sidad de Martha Kaufer-Horwitz, considero que
hoy en dia la obesidad es una enfermedad com-
pleja de la cual deberiamos preocuparnos todos
los mexicanos. Nuestro pais tiene un gran nd-
mero de personas con sobrepeso y la sociedad
lo considera como algo “normal” por el hecho de
que no lo ve como enfermedad sino como algo fisico.

Para la sociedad la obesidad no se considera
como enfermedad sino como un motivo de bur-
la, de risas, del gusto de ofender por el fisico.
De esta manera, se ponen etiquetas por ser
chaparritos(as), gorditos(as), flaquitos(as),
obesos(as), feos(as), etcétera. Esto es lo que
supuestamente “define” a una personay genera
problemas psicolégicos a causa del bullying. Los
adolescentes pueden tener problemas de so-
brepeso con el uso de la tecnologia -como son
computadoras, videojuegos y television, entre
otros- porque las calorias que consumen no se
eliminan mediante actividad fisica, esto aunado
a que muchos mexicanos no tenemos habitos
sanos de alimentacion.

Para un adolescente llamarlo “obeso” influye
en su estado fisico y de animo, considero que
el poner un apodo no es ético y que debemos
respetar y referirnos tan soélo a la enfermedad
que lleva la persona, no a la persona misma de
una forma ofensiva. Alguien con sobrepeso su-
fre discriminacion en el ambito laboral, profe-
sional y social ya que hoy, en pleno siglo XXI,
las empresas contratan personas con perfiles
fisicos especificos, como son altos, delgados, de
tez blanca y los medios de comunicacion contri-
buyen de manera negativa en promover estos
estereotipos.

No representa una conducta ética que los me-
dios de comunicacién ofrezcan productos que
fomenten que las personas tomen medicamen-
tos para bajar de peso o alimentos que conten-
gan pocas calorias o hasta el uso de aparatos. Si
las especificaciones sefialaran también adoptar
una buena alimentacién y ejercicio no les haria
dano a largo plazo, desafortunadamente las

personas con sobrepeso no buscan profesiona-
les que puedan ayudarlos a llevar una vida mas
sana, sino todo lo contrario, toman la opcion
mas “facil” y se ven influenciados por quienes no
saben del tema, accién que de una u otra manera
termina siendo lo peor para su salud.

Margot Reyes Gomez
Ciudad de México, junio de 2017

Estimada Margot, de acuerdo con las obser-
vaciones que realizas sobre el articulo, la per-
cepcion de las personas con sobrepeso depende
en buena medida de elementos y presiones so-
ciales que generan una gran estigmatizacion y
dano entre ninos y adolescentes.

Desafortunadamente ésta estigmatizacion
hace la diferencia para una persona entre abor-
darlo como un tema de salud o como un tema
estético. Hay quienes tienen como motivador
exclusivamente el “verse mejor” y no el de sa-
nar. Lo anterior genera habitos totalmente per-
judiciales, sobre todo aquellos que se relacionan
con el consumo de productos no recetados por
especialistas.

Muchas gracias

avances .

Gaceta CONBIOETICA néimero 25

Enlas diferentes secciones de la siguiente entre-
ga de la Gaceta CONBIOETICA, con el titulo Di-
lemas bioéticos en el inicio y final de la vida. Los
Comités Hospitalarios de Bioética; se presenta-
ran temas relativos a los participantes, funcio-
nes y quehacer de estos 6rganos colegiados, asi
como del registro ante la Comision Nacional de
Bioética y su seguimiento.

Aunado a lo anterior, se abordara acerca de los
dilemas éticos en la prestacion de servicios de
salud y aspectos relevantes sobre edicion gené-
tica, cuidados paliativos, legislacion, derechos
humanos y vulnerabilidad, entre otros. Esto ade-
mas de las recomendaciones editoriales, cultura
bioética y la voz de nuestros lectores, como en
cada una de las ediciones de la publicacion.
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