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Editorial

Con motivo de la reciente publicacién conjunta
de la Comisién Nacional de Bioética y el Con-
sejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, Etica de
la Investigacion, Integridad Cientifica, asi como
la nueva edicion de las Guias Nacionales para la
Integracion y funcionamiento de Comités Hos-
pitalarios de Bioética y de Etica en Investigacion,
la Gaceta CONBIOETICA cierra el afio con una
edicion especial en torno a la ética de la inves-
tigacion, en la que se ofrece una vision interdis-
ciplinaria de los dilemas éticos que suscita la
investigacion con seres humanos a partir de los
puntos de vista de reconocidos expertos en el
ambito nacional e internacional.

Abre la seccion A fondo, el doctor Manuel H
Ruiz de Chavez con una reflexion acerca de los
retos actuales de la ética de la investigacion, i. e.
el desarrollo de las tecnologias de edicion de la
linea germinal del ser humano y la digitalizacion
de la salud. Asimismo, se ofrece un breve anali-
sis bioético de las iniquidades y problemas deri-
vados de la investigacion biomédica. Por ultimo,
se pone de relieve la modernizaciéon del marco
normativo de la ética de la investigacion y las
nuevas_disposiciones para el registro de Comi-
tés de Etica en Investigacion.

Como invitacién a la lectura de la nueva publi-
cacion de la Comision, Etica de la Investigacion,
Integridad Cientifica, ofrecemos la presentacion
que elabord el doctor Enrique Cabrero Mendoza,
en la que da cuenta de la importancia de con-
cientizar a la sociedad acerca de la practica éti-
ca de la ciencia y se refrenda el compromiso del
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia con
el desarrollo de la investigacion en nuestro pais.

El doctor Robert Hall lleva a cabo un recuento
histérico y ético de la normatividad internacio-
nal y nacional en materia de investigacién con
seres humanos, ademas de que expone cuestio-
nes pendientes y lagunas legales en este cam-
po. La maestra Garbifie Saruwatari Zavala, a su
vez, realiza un analisis juridico del marco legal
de la investigacion en salud en relacién con los
principios éticos y lineamientos cientificos que
lo sustentan.

La Comision Estatal de Bioética de Nayarit nos
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ofrece en Tareas y Perspectiva Institucional una
resefia en torno a los logros y retos actuales en
materia de bioética en la entidad federativa.
Asimismo, se incluye en esta seccion el discurso
de presentacion de la revista Bioethics UPdate
que realizo el Presidente del Consejo para cele-
brar la publicacion de la nueva oferta editorial
de México en materia de bioética. En Encuentro
Bioético, el doctor David Koepsell, brinda una
breve reflexién en torno a las ideas fundamen-
tales de la nueva obra de la Comision, asi como
sus experiencias como docente y miembro de
diversos comités de ética.

En el marco del debate que se ha generado a
partir de la resolucion de la Suprema Corte de
Justicia, en la que se concede a cuatro personas
el amparo para consumir la planta de la mari-
huana de manera ludica y recreativa, Escenario
México se nos presenta como un espacio pro-
picio para compartir las consideraciones de la
doctora Maria Elena Medina Mora en relacion
con el fendmeno de la adiccion desde un enfo-
que bioético. Asimismo, Escenario Internacional,
en el contexto de la Cumbre Global del Clima,
COP 21, celebrada en Francia, ofrece un diag-
nostico elaborado por la Comision Nacional de
Bioética sobre cambio climatico y salud publi-
ca, en la que se consideran algunos de los retos
mas acuciantes para la sociedad frente al calen-
tamiento global.

En el Rincon bibliografico se dan a conocer las
novedades mas relevantes en ética de la investi-
gacion. Cultura y Bioética esta dedicada en esta
ocasion a explorar la relacion entre el ser huma-
noy la naturaleza con la revision de la propuesta
arquitectdnica sustentable de Javier Senosiain
que lleva a cabo el antropologo David Lépez Vi-
baldo. Cierra el nimero la Voz de Nuestros Lec-
tores con los amables comentarios y opiniones
de la comunidad de lectores de nuestra Gaceta.



a fondo

Un nuevo enfoque bioético
ante el avance biomedico

Manuel H Ruiz de Chdavez

El surgimiento de la Nanotecnologia, Biotecno-
logia, las Tecnologias de Informacion y Ciencias
Cognitivas (NBIC) representa un reto funda-
mental para la bioética, tanto por la compleji-
dad como el impacto social que ejercen, al ofre-
cer nuevas posibilidades para la medicina.

La aplicacion del Big Data en salud representa
una valiosa oportunidad para desarrollar nuevas
soluciones en medicina con un enfoque centra-
do en el paciente. Mediante la recabacion de da-
tos de salud a un porcentaje representativo de
la poblacion es posible elaborar modelos histé-
ricos y predictivos, lo cual contribuiria a mejorar
significativamente el proceso de toma de deci-
siones en instituciones de salud y brindar una
atencién mas eficiente.

La emergente digitalizacion de la salud no con-
siste sino en el empoderamiento del paciente,
especialmente en cuanto a la prevencion de
enfermedades, al fomentar el autocuidado y
la practica de habitos saludables, que ademas
permitiria minimizar la atencién hospitalaria en
algunos casos y abatir costos de manera signifi-
cativa en instituciones de salud.

Estos nuevos implementos técnicos, sin em-
bargo, también conllevan importantes riesgos
para la poblacion. Debemos considerar el caso
de las nuevas aplicaciones médicas, que pueden
no s6lo emitir recomendaciones en relacién con
la salud del usuario, sino realizar un diagnostico
con base en informacion biométrica —obtenida
a través de implantes o dispositivos portatiles—,
como es el caso de los medidores de glucosa
o electrocardiogramas. En este contexto, es
necesario desarrollar lineamientos éticos para
procurar un balance entre la proteccion del indi-
viduo y el beneficio para la sociedad.

Otro aspecto relevante en cuanto a los avances
en biomedicina es la edicion de la linea germi-
nal humana mediante técnicas como CRISPR-
Casp9, que permite introducir modificaciones
en secuencias de genes especificos. A partir de
la secuenciacion del genoma humano, nos he-
mos visto obligados a replantear nuestras ideas
en torno al fendbmeno de la vida y la identidad
biolégica del ser humano.

La digitalizacién de la salud nos presenta una
valiosa oportunidad para mejorar la prevencion,
diagnéstico y tratamiento de enfermedades

Si bien proyecta la transicién hacia una medicina
predictiva, presintomatica y personalizada o de
precision, la medicina gendémica todavia no rin-
de los frutos esperados, ademas de que posee
hondas repercusiones bioéticas.

Ante la posibilidad de hacer modificaciones al
genoma y sus mdltiples aplicaciones —como la
cura de enfermedades no transmisibles, la ge-
neracion de animales y plantas transgénicos, o
el desarrollo de mejores modelos para estudiar
procesos patoldgicos—, es necesario establecer
las condiciones bajo las que se podra hacer uso

de estas técnicas, pues lo que esta en juego es el
curso evolutivo de la especie humana como tal.

“La aplicacién del Big
Data en salud representa
una valiosa oportunidad
para desarrollar nuevas
soluciones en medicina con
un enfoque centrado en el
paciente’...
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Es necesario establecer mecanismos para evi-
tar practicas eugenésicas y discriminatorias, al
respecto, La Declaracion Universal sobre el Ge-
noma Humano y los Derechos Humanos de la
UNESCO establece al genoma humano como
patrimonio comun de la humanidad.

En cuanto a la posibilidad de realizar modifica-
ciones al genoma con la finalidad de optimizar
funciones del cuerpo o introducir nuevas, hay
que tener presente el principio ético de la res-
ponsabilidad?!, que nos exige actuar con caute-
la ante el poder del desarrollo tecnolbgico, que
en muchos casos posee implicaciones imprevi-
sibles, especialmente sobre las generaciones
venideras. Es por lo anterior que en el articulo
13 de la Convencion de Oviedo del Consejo de
Europa en 1997, determina lo siguiente: “una
intervencion que tenga por objeto modificar el
genoma humano sélo puede ser realizada con
fines preventivos, diagnosticos o terapéuticos y
soélo si su objetivo es no introducir ninguna mo-
dificacion en el genoma de la descendencia”.

Investigacion en salud y justicia global

A pesar de que las tecnologias médicas estan
marcando el comienzo de una nueva era de
oportunidades y posibilidades para lograr la sa-
lud a nivel individual, enfrentamos problemas
globales de justicia —incluyendo una continua
disparidad entre ricos y pobres— que impiden
distribuir equitativamente los beneficios poten-
ciales de la investigacion.

En el contexto de la investigacion con seres hu-
manos, existe la obligacion de distribuir equita-
tivamente los riesgos y beneficios entre los su-
jetos de estudio. Es por lo anterior que se debe
prestar atencion, especialmente, al proceso de
seleccion de sujetos de investigacion, a fin de
evitar la participacién de segmentos de la po-
blaciéon en situacion de vulnerabilidad —una si-
tuacion de suma relevancia en el contexto de la
investigacion transnacional—.

! Jonas, Hans (1995). El principio de la responsabilidad:
ensayo de una ética para la civilizaciéon tecnologica.
Espana, Herder. 398 p.
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.."A partir de la secuenciacién
del genoma humano, nos
hemos visto obligados a
replantear nuestras ideas

en torno al fendmeno de la
vida y la identidad biolégica
del ser humano.”

La justicia y la medicina, no obstante, intersec-
tan en cuestiones no sélo de experimentacion,
sino también de acceso y disponibilidad de los
beneficios de la investigacion. Desde un enfoque
bioético también es importante considerar los
factores globales que determinan el desarrollo
de la investigacion en salud, ya que impactan en el
descubrimiento y tratamiento de enfermedades.

El sistema actual de la investigacion médica se
ve amenazado por la presion sobre los gobier-
nos para reducir la inversion en ciencia basica o
investigacion sin fines de lucro, en favor de estu-
dios con mayor potencial para generar ingresos.
Ante la escasez de inversion en investigacion,
los cientificos estan cada vez mas presionados
para justificar sus protocolos y obtener finan-
ciamiento.

Incluso ahora contindan los debates sobre cémo
asignar prioridades en investigacion biomédi-
ca con un presupuesto cada vez mas limitado;
mientras tanto, las enfermedades que afectan
de manera desproporcionada a los paises en de-
sarrollo, tales como Zika, Tuberculosis y Malaria
plantean riesgos inmediatos. Suponiendo que la
escasez de recursos continle siendo el status
quo, sera necesario desarrollar nuevos modelos
institucionales para establecer prioridades en la
investigacion, quiza con base en algunos de los
actuales esfuerzos de erradicacion de la malaria
y la enfermedad del gusano de Guinea que han
sido muy exitosos en distintas partes del mundo.
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Aunado a esto, debemos considerar el fenéme-
no de las patentes y derechos de autor. Este re-
curso institucional esta destinado a proporcio-
nar un incentivo para artistas y cientificos para
realizar inventos y descubrimientos potencial-
mente valiosos, al asegurar un lapso especifico
en que el inventor o cientifico pueda gozar de
un monopolio sobre su obra; sin embargo en el
campo de la biomedicina esto ha dado lugar a
importantes iniquidades.?

Estos monopolios a veces afectan a poblaciones
en situacion de vulnerabilidad de manera des-
proporcionada, ademas de que representan un
obstaculo para brindar acceso a los beneficios
de la investigacion. En este sentido, es conve-
niente recordar el articulo 27 de la Declaracion
Universal de los Derechos Humanos de las Na-
ciones Unidas, que establece: “Toda persona
tiene derecho a tomar parte libremente en la
vida cultural de la comunidad, a gozar de las ar-
tes y a participar en el progreso cientifico y en
los beneficios que de él resulten”.?

De lo que se trata en parte es de un reorde-
namiento de las instituciones de la ciencia y la
medicina, confiriendo un mayor énfasis en la in-
vestigacion basica y una mayor atencion a los
menos favorecidos y sus necesidades biomédi-
cas, asi como evitando la influencia del mercado.

Ante este panorama, ;podremos ver de nuevo
la investigacion biomédica como un bien en si
mismo, sin la preocupacion sobre el potencial de
rendimiento de la inversion, al igual que en los
primeros dias de la guerra contra el cancer?

2 Considérese por ejemplo el caso de la prueba ge-
nética BRCA1 y 2. Al patentar las mutaciones aso-
ciadas con la propension al cancer de mama y de
ovario, la corporacion Myriad fue capaz de mono-
polizar el mercado de pruebas genéticas para estas
propensiones durante casi dos décadas, hasta que
finalmente los tribunales superiores tanto en los
EE.UU. como en Australia determinaron que este tipo
de patentes sobre genes no modificados era invalido.

w

Disponible en linea: http://www.un.org/es/docu-
ments/udhr/index_print.shtml (consultado el 18
de diciembre de 2015)

La técnica CRISPR/CAS9 permite modificar se-
cuencias de genes especificos

Marco normativo de la ética de la investigacion
en México

El mecanismo a través del cual se garantiza el
apego a criterios éticos y la normatividad en in-
vestigacion con seres humanos son los CEl, ade-
mas de que brindan apoyo a los realizadores de la
investigacion, desde el disefio del protocolo hasta
el término del estudio, contribuyendo a asegurar
el bienestar de los sujetos de investigacion —que
debe ser el interés primario en toda investiga-
cion—, asi como en la resolucion de dilemas éticos
que se puedan suscitar a lo largo del proceso.

A fin de asegurar el funcionamiento adecuado
de estos comités, la COMISION NACIONAL DE
BIOETICA en conjunto con la Coordinaciéon Ge-
neral de Asuntos Juridicos y Derechos Huma-
nos de la Secretaria de Salud ha presentado el
Acuerdo que reforma las Disposiciones Genera-
les para Integracion y Funcionamiento de Comi-
tés de Etica en Investigacion (CED), a publicarse
en el DOF el préximo afo; asimismo, se publica-
ra la 5 edicion de las Guias Nacionales para la
Integracion y Funcionamiento de Comités Hos-
pitalarios y de Etica en Investigacion, documen-
tos que representan la modernizacién del marco
normativo de la Comision.

En las nuevas disposiciones para la obtencion
del registro de Comité de Etica en Investigacion
se ha establecido la obligatoriedad para los es-
tablecimientos de atencion médica en los que
se realicen investigaciones con seres humanos

Gaceta



..“El articulo 27 de la De-
claracién Universal de los
Derechos Humanos de las
Naciones Unidas, que es-
tablece: “Toda persona tie-
ne derecho a tomar par-

te libremente en la vida
cultural de la comunidad,
a gozar de las artes y a
participar en el progreso
cientifico y en los benefi-
cios que de él resulten”..

de contar con la infraestructura para garantizar
la seguridad de los sujetos de investigacion, asi
como evitar su utilizacion para fines ajenos al
avance cientifico. Estas medidas resultan crucia-
les para el fortalecimiento de los mecanismos de
proteccion y el seguimiento de los protocolos.

Una vez que estas disposiciones entren en vi-
gor, la Comision dara inicio al registro de los
establecimientos de salud en donde se realizan
estudios con seres humanos, que tienen la obli-
gacion de velar por la integridad cientifica y el
apego a estandares éticos, a lo largo de todo el
proceso de investigacion.

Es importante sefalar que la Comision brindara
orientacion respecto de la solicitud de registro
de terceros autorizados que funjan como uni-
dades clinicas para estudios de bioequivalencia
y biocomparabilidad que cuenten con autori-
zacion por parte de la COFEPRIS, asi como las
instituciones educativas que requieran obtener
registro de comités -siempre que tengan vinculo
con establecimientos de salud institucionales.

n Gaceta

Por otra parte, la Guia Nacional para la Inte-
gracion y Funcionamiento de CEl contempla la
labor de las Instituciones de Educacion Supe-
rior, Hospitales Generales de Alta Especialidad
e Institutos Nacionales de Salud, asi como los
Hospitales Regionales de las Entidades Federa-
tivas, que se refleja en esfuerzos para encontrar
modelos innovadores que permitan posicionar a
México en materia de investigacion.

En este sentido, se ha consolidado un vinculo
con CANIFARMA para impulsar el fortalecimien-
to de la investigacion clinica, arraigando el com-
promiso institucional de la observancia de la
ética en la investigacion con seres humanos, asi
como desarrollando una estrategia de difusion
que permita dar a conocer a los miembros de
CEl, patrocinadores, investigadores y organiza-
ciones de investigacion, las Guias para la Inte-
gracion y Funcionamiento de los CEI

Ante ello, este érgano desconcentrado seguira
colaborando directamente con la CCINSHAE y
la COFEPRIS para asegurar la obligatoriedad en
la conformacion de Comités de Etica en Investi-
gacion en los establecimientos para la atencion
médica del sector publico, social o privado del
Sistema Nacional de Salud que realicen investi-
gacion con seres humanos.

“El mecanismo a través del
cual se garantiza el apego a
criterios éticos y la norma-

tividad en investigacién con
seres humanos son los CEI’...
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Etica de la Investigacién,
Integridad Cientifica

Enrique Cabrero Mendoza*

El Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
(CONACYT) celebra este afo su 45° aniversario
como organo impulsor del desarrollo cientifico y
tecnologico en México. Fue hasta su creacion en
el aho de 1970 cuando propiamente se puede
hablar del comienzo de la politica mexicana de
ciencia y tecnologia; misma que a lo largo de este
tiempo, ha contribuido notablemente en la cons-
truccion de una plataforma de infraestructura
cientifica y capital humano calificado, que hoy en
dia, habilita a nuestro pais para dar el salto defini-
tivo hacia una sociedad del conocimiento.

Como organismo coordinador de la politica sec-
torial, el CONACYT enfrenta actualmente el
gran reto de impulsar ese salto, el cual pasa por
transformar el Sistema Nacional de Ciencia, Tec-
nologia e Innovacién de ser solamente productor
de nuevos conocimientos cientificos y tecnolo-
gicos a convertirse también en el nodo central
a partir del cual se difunde y transfiere dicho
conocimiento en todos los ambitos de la vida
social, y de manera particular en el sistema de
produccion de bienes y servicios del pais. En este
nuevo papel, el conocimiento cientifico debe ser
capaz de responder a las demandas prioritarias
del pais y contribuir al bienestar de la poblacion,
a la vez que debe estar apegado a lineamientos
éticos nacionales e internacionales.

La presente obra, fruto de la colaboracion con la
Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA),
responde a la necesidad de promover una cultu-
ra de la ética de la investigacion y la integridad
cientifica asi como de brindar herramientas de
apoyo a la formacion de recursos humanos de
alto nivel. Nos ofrece una aproximacion didacti-
ca a la ética de la ciencia que busca sensibilizar y
desarrollar las competencias de los investigado-
res, a través del analisis de los principios éticos
que intervienen en el ejercicio de la ciencia y la
revision de algunos de los casos mas ilustrativos
de mala praxis en la historia de esta empresa hu-
mana que es la ciencia. No pretende establecer
normas o lineamientos rigidos sino brindar un
marco conceptual sélido y herramientas teéricas
para orientar el quehacer de los investigadores
ademas de fomentar una conciencia ética res-
pecto al valor e impacto de la practica cientifica
en general.

La ciencia es un bien social y una actividad muy
enriqguecedora cuyos frutos han beneficiado a la
humanidad de maneras insospechadas a lo lar-
go de la historia, pues sus avances han hecho
posible que se desarrollen productos y servicios
que contribuyen a mejorar la calidad de vida
y aumentar el nivel de bienestar de las perso-
nas. Los avances en las ciencias de la vida, por
ejemplo, han desatado una revolucién cultural
e ideoldgica; los hallazgos e implementos téc-
nicos logrados en anos recientes —e. g. desde
la terapia genémica hasta la restitucion de te-
jidos o funciones fisiolégicas— son cuestiones
que nos enfrentan a nuestra condicion biologica
bajo una nueva luz, y nos obligan a replantear
nuestro concepto de la vida, la muerte y de la
propia naturaleza humana.

Si bien la ciencia guarda tanto la clave para
desentrafar los misterios del mundo como la
promesa del progreso y mejoria de la sociedad,
también hemos cobrado conciencia de los ries-
gos que conlleva la mala practica y el alcance de
las responsabilidades de los investigadores. La
practica ética de la ciencia no sélo es un impera-
tivo, sino que constituye una exigencia metodo-
l6gica para el ejercicio pleno de la investigacion.

Por ello, la observancia de principios éticos en
la investigacion basica, experimentacion y pu-
blicacién de resultados no debe considerarse
como un freno a la investigacion sino como un
valor del cientifico que actua en beneficio de la
disciplina y la sociedad en general, pues sélo asi
es posible asegurar el progreso de la ciencia. Es
necesario que la investigacion cientifica se lleve
a cabo de manera libre pero que su practica sea
conforme a lineamientos éticos; procurando en
todo momento tanto el avance cientifico como
la seguridad publica, de ahi la importancia de
analizar formas para identificar y prevenir las
faltas éticas en la ciencia, desde la omisién o
negligencia hasta el fraude.

4 El texto es la presentacion de la obra, Etica de la
Investigacion, Integridad Cientifica, una publicacion
conjunta entre la Comision Nacional de Bioética y
el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, desa-
rrollada con la finalidad de fortalecer la investiga-
cién en nuestro pais.
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David Koepsell, Laura Vargas, Sergio Litewka, En-
rique Cabrero, Elizabeth Heitman y Manuel Ruiz
de Chavez en la presentacion de la obra

El manejo adecuado de las fuentes, por ejem-
plo, no es una cuestién de cortesia sino un de-
ber del investigador hacia su comunidad pues
es necesario registrar con detalle el método y
los medios empleados de una investigacion, a
fin de que puedan confirmarse los resultados
y refinarse la teoria. La ciencia es un esfuerzo
colectivo y la interaccion de la comunidad es un
aspecto fundamental de su ejercicio, por ello
debe mantener el investigador un compromiso
de transparencia y veracidad al dar a conocer
los resultados de sus estudios.

En la obra, ademas de revisar brevemente algu-
nas de las principales escuelas filosoficas que
han influido sobre el desarrollo de la ética de
la investigacion, se ofrecen algunas reflexiones
en torno al marco legal del quehacer cientifico
como la propiedad intelectual y sus implicacio-
nes éticas o los criterios para atribuir autoria a
alguien; asimismo, se discute el rol del investiga-
dor y de las instituciones cientificas en el surgi-
miento de conflictos de interés a fin de recono-
cerlos y enfrentarlos.

A la postre, se brinda un recuento del surgimiento
de los comités de ética, cuerpos colegiados plu-
rales y multidisciplinarios responsables de ga-
rantizar que las investigaciones que se realizan
tanto en animales de laboratorio como en se-
res humanos cumplan con principios éticos; asi
como un analisis de los diversos aspectos que
intervienen en el desempefio de sus actividades:
evaluar el riesgo, asegurar el consentimiento in-
formado, elaborar lineamientos éticos, proteger
a personas o grupos en situacion de vulnerabili-
dad y emitir opiniones expertas, entre otras.

n Gaceta

Los integrantes de estos equipos de revision éti-
ca también mantienen una serie de obligaciones
como la formacion continua y la actualizacion
profesional, a fin de asegurar el mejor desempefho
de sus funciones.

Al respecto, cabe destacarse que el CONACYT
ha respaldado activamente las acciones emprendi-
das en nuestro pais, a través de la CONBIOETICA,
para consolidar y fortalecer a los Comités Hospi-
talarios de Bioética y de Etica en Investigacion,
que juegan un rol fundamental en la difusion de
una cultura de la ética y la integridad cientifica.

Los casos que se revisan nos muestran clara-
mente coémo cuestiones ajenas a la practica
cientifica —como la configuracion institucional
que ha adoptado, los conflictos de interés o el
sesgo de publicacion, entre otras— pueden lle-
gar a perjudicar o estropear su desarrollo. In-
dependientemente del ambito profesional, la
investigacion es una actividad compleja y cada
uno de los aspectos de su quehacer posee im-
plicaciones éticas que deben orientarse hacia el
beneficio de la poblacion.

La relacion entre ciencia y sociedad se desvirtla
cada vez que se cometen faltas éticas. En con-
secuencia, a fin de conservar la confianza de la
poblacion en las instituciones cientificas, los in-
vestigadores deben llevar a cabo sus funciones
de buena fe, con respeto y vocacion de verdad.

Asi, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia
junto con la Comision Nacional de Bioética se honran
en presentar esta guia para el quehacer cientifico,
que sera referente nacional en materia de ética e
integridad cientifica. Esta obra es un reflejo del
compromiso de ambas instituciones con el for-
talecimiento de la practica cientifica en México.

“Los investigadores deben
llevar a cabo sus funciones

de buena fe, con respeto

)

y vocacion de verdad’..
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La evolucion del marco ético
de la investigacion cientifica

Robert T. Hall

Frecuentemente se dice que el interés en la éti-
ca de investigacion cientifica fue iniciado por el
tribunal de Ndremberg en 1947. De hecho, este
evento en el cual se condenaron 27 médicos
Nazis — 9 a pena de muerte — provocé horror a
la humanidad, pero poco aport6 para la mejor
regulacion ética de investigaciones cientificas.
La demanda publica, al menos en los EE.UU.,,
fue provocada por el articulo en 1966 de Henry
Beecher en el New England Journal of Medicine
mencionando 22 ensayos clinicos que faltaron
de rigor ético y por las noticias 25 ahos mas tar-
de de Nuremberg en la portada del New York
Times sobre el estudio en Tuskegee, Alabama
gue sometid a casi 400 personas a sifilis sin tra-
tamiento. Durante estas décadas se llevaron a
cabo experimentos inyectando células de can-
cer en ancianos judios, exponiendo nifos con
sindrome de Down a hepatitis y dando placebos
en vez de anticonceptivos a 72 mujeres mexi-
canas, resultando en 11 embarazos, en San An-
tonio, Texas.

El estudio Tuskegee en particular atrajo la
atencion del publico y llevo a una audiencia en
el Congreso de los EUA vy, eventualmente al
desarrollo del Acta Nacional de Investigacion
que establecié la Comisién Nacional para la
Proteccion de Sujetos Humanos. La Comision
Nacional publicé el Informe Belmont en 1978,
que establece los principios de Autonomia, Be-
neficencia, No-Maleficencia y Justicia como va-
lores clave para la investigacion. Se encuentra
una elaboracién de esta perspectiva (principia-
lismo) en el libro Principios de ética biomédica.*
Ademas del establecimiento de la Comision
Nacional, el Acta Nacional de Investigaciones
en los Estados Unidos cred un sistema de comi-
tés institucionales para revision y aprobacion
de las investigaciones en seres humanos, de-
nominando a estos Institutional Review Boards
(IRBs).

5 Beauchamp, TL, & Childress, JF 1999, Principios de
ética biomédica, Cuarta Edicién, Masson S. A., Bar-
celona: Este libro esta ahora en su edicién séptima
en inglés: Tom L. Beauchamp, TL & Childress, JF
2013 Principles of Biomedical Ethics, Seventh Edi-
tion, Oxford UniversityPress, New York.

La declaracién de Helsinki es considerada como el
documento fundamental en la ética de investigacion
con seres humanos.

Codigos

El Codigo de NUremberg establece que “es ab-
solutamente esencial el consentimiento infor-
mado voluntario del sujeto humano” y esto
implica la capacidad mental para entender los
riesgos y beneficios, la ausencia de coaccion, y
la informacion adecuada sobre la naturaleza de
la investigacion propuesta.

Después del Cédigo de Ndremberg, el marco
ético de proteccion para sujetos humanos evo-
luciond por medio de varios codigos y pautas in-
ternacionales, principalmente la Declaracion de
Helsinki, las Pautas Eticas Internacionales para
la Investigacion Biomédica en Seres Humanos
del Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas, y las Buenas Practicas
Clinicas, 2001.

Ante el reconocimiento de varias omisiones del
Caodigo de Ndremberg, en el afio 1964 la Aso-
ciacion Médica Mundial (AMM) publicé la De-
claracion de Helsinki. Esta norma proporciona
proteccion adicional a personas con capacida-
des limitadas y estipula que aquellos investiga-
dores-médicos que acepten sus propios pacien-
tes como sujetos de investigacion, deben actuar
con precaucion —esto es, confiriendo prioridad
al bienestar del paciente sobre los intereses de
la cienciay la sociedad—. En 1993 el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias

Gaceta



Médicas (CIOMS) publicé sus “Pautas éticas in-
ternacionales para la investigacion biomédica
con sujetos humanos.” El objeto de estas Pautas
era dar cuenta de las condiciones de la investi-
gacion en paises en desarrollo y establecer me-
canismos para promover la proteccion de pobla-
ciones vulnerables, la distribucion equitativa de
riesgos y beneficios, asi como determinar el rol
de los Comités de Etica.

En los afos 90, se desarrollé otro régimen para
el control ético de ensayos clinicos médicos, lla-
mado Buenas Practicas Clinicas. Este documen-
to fue promulgado por una conferencia de los
paises mas desarrollados, bajo supervision de
los laboratorios farmacéuticos: La Internatio-
nal Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuti-
cals for Human Use (ICH de Japon, los Estados
Unidos y la Unién Europea) fue convocada para
desarrollar un protocolo de control de investi-
gaciones puramente cientifico, es decir, para
regularizar los requisitos de los ensayos clini-
cos en los paises mencionados.® Eventualmen-
te algunos principios éticos fueron afadidos al
documento y la Administracion de Alimentos y
Drogas de los EE.UU (FDA)lo acepté como el es-
tandar principal para ensayos clinicos.

Finalmente a nivel internacional se destaca la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO, 2005.7 Esta Decla-
racion no afiadi6 mucho a los contenidos de la
Declaracion de Helsinki y las Pautas de CIOMS,
pero dio a la ética de la investigacion cientifica la
fuerza y prestigio de un convenio internacional
al tratarse de un instrumento entre paises y no
entre particulares.

¢|CH, n.d., disponible en :<http://www.ich.org/>.[25
junio 2013].

7 Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Hu-
manos, 2005. Disponible en :<http://portal.unesco.
org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_
TOPIC&URL_SECTION=201.html>. [27septiembre
2014].

“El Cédigo de Nuremberg
establece que “es absoluta-
mente esencial el consen-

timiento informado volun-
tario del sujeto humano”...

Estos cddigos y pautas internacionales indican
gue la evolucion de la ética de investigacion
cientifica fue enfocada primariamente en ensa-
yos clinicos para nuevas medicinas. En las dé-
cadas de los ochenta y noventa se prest6 poca
atencion a la investigacion en las ciencias sociales.

Leyes y normas nacionales de México

En México, la responsabilidad gubernamental se
deriva del derecho constitucional a la proteccion
de la salud respecto de la investigacion cienti-
fica en la Ley General de Salud, Titulo Quinto,
“Investigaciones para la Salud,” y éste se com-
plementa con el Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud de la Secretaria de Salud.® Dentro de las
“Disposiciones Comunes” de este Reglamento
se encuentran las siguientes requisitos:

ARTICULO 14.- La investigacion que se realice
en seres humanos debera desarrollarse confor-
me a las siguientes bases:

. Se ajustara a los principios cientificos y éticos
que la justifiquen.

Il. Se fundamentara en la experimentacion pre-
via realizada en animales, en laboratorios o en
otros hechos cientificos.

lll. Se debera realizar s6lo cuando el conocimien-
to que se pretenda producir no pueda obtenerse
por otro medio idoneo.

8 REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Ma-
teria de Investigacion para la Salud. disponible en:
<http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/
compi/rlgsmis.html>. [27 septiembre 2014].
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IV. Deberan prevalecer siempre las probabilida-
des de los beneficios esperados sobre los ries-
gos predecibles.

V. Contara con el consentimiento informado y
por escrito del sujeto de investigacion o su re-
presentante legal, con las excepciones que este
Reglamento senala.

VI. Debera ser realizada por los profesionales
de la salud [...] con conocimiento y experiencia
para cuidar la integridad del ser humano, bajo la
responsabilidad de una institucion de atencion a
la salud [...]

VII. Contara con el dictamen favorable de las
Comisiones de Investigacion [...]

La Ley General de Salud fue modificada en
2011 para establecer la obligatoriedad de las
instituciones para la atencién médica de contar
con Comités Hospitalarios de Bioética (CHB) v,
en las que se realicen investigaciones con se-
res humanos, de contar con Comités de Etica
en Investigacion (CEl). Ademas de las normas
internacionales, se pueden encontrar pautas
especificas para los Comités de Etica en Inves-
tigacion en México en el documento normati-
vo de la Comision Nacional de Bioética (CON-
BIOETICA), la Guia nacional para la integracion
y el funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion, publicado en el afio 2012.° Me-
rece mencién que ademas del programa de ca-
pacitacion que ofrece la Comision Nacional de
Bioética, tanto la UNESCO como el Fogarty
International Center de los National Institutes
of Health (EE.UU.)!! ofrecen programas de ca-
pacitacién para miembros de Comités de Etica
en Investigacion en seres humanos.

® Comision Nacional de Bioética, 2012.Guia nacional
para la integracion y el funcionamiento de los Comités
de Etica en Investigacion. Disponible en: <http://www.
conbioetica-mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/
registrocomites/Guia_CEl.pdf>. [24 marzo 2013].

10 UNESCO, n.d., El Programa de Educaciéon Perma-
nente en Bioética, disponible en : <http://www.
redbioetica-edu.com.ar/>. [17 noviembre 2015].

11 Fogarty International Center, n.d., Caribbean Re-
search Ethics Education Initiative (CREEI).
Disponible en :<http://www.fic.nih.gov/Grants/
Search/Pages/bioethics-TW009731.aspx>. [17
noviembre 2015].

Asunto pendiente:
Investigacion en las ciencias sociales

Como ya se ha mencionado, el desarrollo de los
IRB en los EUA, Canada y Europa para revision
de estudios médicos dio la impresion de que
la proteccion de participantes humanos era un
programa que incumbia solamente a las cien-
cias médicas. La evolucion del marco ético de
investigacion en México también ha contribuido
a este malentendido por la inclusion de estas re-
glas Unicamente en la Ley de Salud. Los codigos
y las pautas internacionales escritos por orga-
nizaciones de salud (AMM y CIOMS) presentan
esta misma omision, asi como el aviso mas re-
ciente de Buenas Practicas Clinicas, escrito por
la “Conferencia internacional sobre armoniza-
cion de los requisitos técnicos para el registro
de medicamentos de uso humano”.

Este es un malentendido comun. Desde una
perspectiva ética, simplemente no tiene sentido
ético proteger a la gente de dafos fisicos y no
de los dafios mentales y sociales. De hecho, en
la época de la revelacion del estudio de Tuske-
gee hubo una discusion plblica de problemas en
las ciencias sociales como la observacion ocul-
ta de comportamiento homosexual con iden-
tificacion de los sujetos y los experimentos de
Stanley Milgram en los que se engaii6 a los par-
ticipantes. Incluso el titulo oficial de la Comision
Nacional de 1974-1978 enlos EUA era la Comi-
sion Nacional para la Proteccion de los Sujetos
Humanos ante la Investigacion Biomédica y de
Comportamiento (énfasis afadido). La inclusion
de investigacion social y conductual es bastan-
te clara en la Declaracion de la UNESCO: “Reco-
nociendo que la salud no depende Unicamente
de los progresos de la investigacion cientifica y
tecnologica sino también de factores psicoso-
ciales y culturales [...] la Declaracion trata de las
cuestiones éticas relacionadas con la medicina, las
ciencias de la vida y las tecnologias conexas apli-
cadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus
dimensiones sociales, juridicas y ambientales.”

El problema inicial, cuando los cientificos socia-
les empezaron a solicitar aprobaciéon por sus
estudios, era la aplicacion de criterios médicos
a estudios sociales y psicolégicos. Los cientifi-
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cos sociales afirmaban que sus estudios eran
sometidos a estandares inapropiados. Debido
a la naturaleza de los estudios de las ciencias
sociales un abordaje distinto es necesario para
la proteccion de participantes humanos; esto ya
esta reconocido en las revisiones recientes de la
Declaracion de Helsinki y las Pautas de CIOMS.
Puesto que es dificil elaborar normas o pautas
para toda la variedad de estudios sociales y psi-
coldgicos, existe un espacio amplio para el juicio
de los comités, por ejemplo sobre cuales estudios
de riesgos minimos requieren aprobacion, las ma-
neras de consentimiento informado para sondeos
andnimos y la confidencialidad de la informacion.

Asunto pendiente: El uso de placebos

Desde el comienzo de los afios noventa hasta
el presente ha habido un fuerte debate sobre
el uso de placebos en pruebas médicas. Los
laboratorios farmacéuticos en los EUA, apoya-
dos por la Administracion de Alimentos y Dro-
gas (FDA) querian probar nuevas medicinas en
comparacion con placebos en vez de comparar-
los con medicamentos ya probados porque esto
era mas sencillo, mas rapido, y menos costoso.
El problema era que el estandar empleado por la
FDA en estos entonces, la Declaracion de Hel-
sinki, establecié que la cuestion de la salud de
los sujetos tenia primacia sobre los propoésitos
de la ciencia médica y esto implicaba que el uso
de placebos en pruebas clinicas cuando existia
una medicina estandar era éticamente inapro-
piado. Después de varios intentos para cambiar
la Declaracion de Helsinki, la FDA en 2008 ofi-
cialmente abandond este codigo internacional y
adoptd como guia las Buenas Practicas Clinicas
desarrollado por laboratorios farmacéuticos de
los EUA, Japon y la Unidn Europea. Asi que, hoy
en dia en los EUA hay un estandar empleado
por la FDA y otro por la Oficina de Proteccion de
Sujetos Humanos, lo cual da lugar a que la FDA
acepte datos de algunos ensayos clinicos reali-
zados fuera de los EUA que no serian aprobados
por IRB dentro del pais. Es por eso que, a partir
de la primera década de este siglo, la mayoria de
ensayos clinicos médicos patrocinados por em-
presas de los EUA son llevados a cabo en otros
paises y no en los EUA.

12 Werro?

Asunto pendiente:
Beneficios para participantes

Otro asunto actual son los beneficios apropia-
dos para los sujetos de investigacion en ensayos
clinicos en paises en desarrollo. Por supuesto, es
apropiada la indemnizacion por danos causados
por la investigacion en si misma y frecuente-
mente los laboratorios farmacéuticos ofrecen
medicamentos gratis después del fin del ensa-
yo. Sin embargo, hay cuestiones pendientes, por
ejemplo: ¢Por cuantos afos debe un laboratorio
ofrecer medicinas, si se trata de una enferme-
dad crénica? ;Y se deben indemnizar por igual a
individuos voluntarios que, por una razén u otra,
quedan excluidos después del inicio del estu-
dio? A veces los laboratorios ofrecen beneficios
al programa de salud del pais anfitrién aunque
no es requisito, sin embargo queda pendiente
el asunto de la responsabilidad social de los la-
boratorios: ;qué es obligatorio y qué es aconse-
jable? Un punto controversial es determinar si
el laboratorio farmacéutico que va a hacer una
nueva medicina tiene la obligacion de ofertarla
en el pais anfitrion. No estan estipuladas estas
cosas en los codigos internacionales salvo que
los beneficios deben acordarse con comités
locales antes del inicio de la investigacion. Asi
que actualmente todo se deja en manos de los
comités y a veces las necesidades graves de sa-
lud del pais anfitrion ejercen una presion fuerte
hacia los comités para aceptar cualquier ayuda
que sea ofrecida, sin embargo no esta estable-
cido si las obligaciones de los laboratorios estan
limitadas a la reparacion de los dafios causados
por la investigacion.

“Desde el comienzo de
los anos noventa hasta
el presente ha habido un

fuerte debate sobre el uso
de placebos en pruebas
médicas”...
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Aspectos bioéticos de la investigacion cientifica
La normatividad en investigacion en México

Mtra. Garbine Saruwatari Zavala

Cuando se habla sobre ética y regulacion de la
investigacion existen numerosos antecedentes
historicos y diversos documentos paradigma-
ticos que, ademas de tener una trascendencia
deontolodgica, han quedado reflejados en las le-
gislaciones internas de los paises. Uno de ellos,
es sin duda la Declaracion sobre los Principios
Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres
Humanos!? mas conocida como “Declaracion
de Helsinki”, que establece obligaciones éticas
especificas para los investigadores y derechos
para los sujetos de investigacion.

Un referente fundamental, que no es frecuen-
temente mencionado en la literatura bioética,
es el Pacto Internacional de Derechos Civiles y
Politicos (PIDCP),** aprobado por la Organiza-
cién de Naciones Unidas, que expresamente
establece la prohibicion de someter a alguna
persona sin su consentimiento a experimentos
médicos o cientificos. Llama poderosamente la
atencion que esta disposicion se encuentre den-
tro del mismo articulo 7 que prohibe la tortura,
las penas o tratos crueles, inhumanos o degra-
dantes, cuando en el imaginario colectivo, dé-
cadas después de la Segunda Guerra Mundial,
se ha logrado desvincular a la tortura de la in-
vestigacion cientifica.’* Esto debe recordarnos
como Humanidad, que la investigacién cientifica
degradante no puede volverse nunca a justificar
en aras de un mal entendido “progreso cientifico”.

12 Adoptada por la Asociacion Médica Mundial
(AMM) en Helsinki, Finlandia en junio de 1964.
Ultima versién revisada en Fortaleza, Brasil en
octubre de 2013. Véase: http://www.wma.net/
es/30publications/10policies/b3/index.html. Si-
tio consultado en noviembre de 2015.

13 Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos,
adoptado por la Asamblea General de la ONU me-
diante Resolucion 2200 A (XXI), del 16 de diciem-
bre de 1966.

14 Articulo 7. Nadie serd sometido a torturas ni a pe-
nas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. En
particular nadie sera sometido sin su libre consen-
timiento a experimentos médicos o cientificos.

México, como Estado Parte de este Pacto y de
otros instrumentos de derechos humanos, se
comprometié a respetar el derecho humano a
la salud. A nivel constitucional este compromiso
fue traducido como el “derecho a la proteccion
de la salud” proclamado en el articulo 4° como
una garantia individual en 1983.* En conse-
cuencia, en la década de los 80’s se construyo
el andamiaje legal del derecho sanitario actual,
mediante la promulgacion, al afo siguiente, de
la Ley General de Salud (L.G.S.),*¢ de sus respec-
tivos reglamentos y Normas Oficiales Mexicanas
relacionadas con aspectos puntuales de la salud.

Aunque la ética en investigacion es un tema vin-
culado directamente a la investigacion biomédi-
ca y, en este sentido, a la legislacion sanitaria,
cabe detenerse en otro articulo Constitucional,
el articulo 3°, que consagra el derecho a la edu-
cacion. Incluido en este derecho, se encuentra
la obligacion por parte del Estado, de apoyar
e incentivar la investigacion cientifica y tecno-
l6gica.l” Por esta razon, en la Ley de Ciencia y
Tecnologia,'® reglamentaria de la fraccion V de
este articulo, se determinan los instrumentos
mediante los cuales el Gobierno Federal cum-
ple con la obligacion de apoyar la investigacion
cientifica, el desarrollo tecnolégico y la innova-
cion y se establecen las bases de una politica de
Estado que sustente la integracion del Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.?

15 Decreto por el que se adiciona con un parrafo pentl-
timo el articulo 4° de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, publicado en el Diario Ofi-
cial de la Federacion (D.O.F.) el 3 de febrero de 1983.

16 | ey General de Salud, publicada en el D.O.F. el 7 de
febrero de1984.

17 Art. 3° Todo individuo tiene derecho a recibir educa-
cion. [...]1 V. Ademas de impartir la educacion preesco-
lar, primaria, secundaria y media superior, sefialadas
en el primer parrafo, el Estado promovera y atendera
todos los tipos y modalidades educativos —incluyen-
do la educacion inicial y a la educacién superior— ne-
cesarios para el desarrollo de la nacion, apoyara la
investigacion cientifica y tecnoldgica, y alentara el
fortalecimiento y difusién de nuestra cultura.

18 | ey de Ciencia y Tecnologia, publicada en el D.O.F.
el 5 de junio de 2002.

19 Véanse: articulos 1y 2 de la Ley de Ciencia y Tecnologia.
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El marco normativo de la ética de la investigacion
debe estar actualizado en linea con los avances
cientificos y tecnoldgicos

Habiendo hecho mencién de las bases constitu-
cionales de la normatividad de la investigacion
en México, retomo nuevamente a la legislacion
sanitaria. La L.G.S., reglamentaria del derecho a
la proteccién de la salud, contempla entre sus
diversas acciones, a la coordinacién de la inves-
tigacion para la salud y el control de ésta en los
seres humanos como una materia de salubridad
general [a. 3, frac. IX] y destina el Titulo Quin-
to, para abordar el tema de la investigacion [aa.
96-103]. Este Titulo es regulado por el Regla-
mento de la Ley General de Salud en materia
de Investigacion para la Salud (en lo sucesivo
“RLGS-mIS”).2°

De acuerdo a los articulos 96 de la L.GS. y 3°
del RLGS-mS la investigacion para la salud com-
prende el desarrollo de acciones que contribu-
yan al conocimiento de los procesos biolégicos
y psicolégicos en los seres humanos, asi como
de los vinculos entre las causas de enfermedad,
la practica médica y la estructura social. Tam-
bién la investigacion abarca al conocimiento,
evaluacion y control de los efectos nocivos del
ambiente en la salud; a la prevencién y control
de los problemas de salud que se consideren
prioritarios para la poblacion; al estudio de las
técnicas y métodos que se recomienden o em-
pleen para la prestacion de servicios de salud y a
la produccion de insumos para la salud.

14 Werrez:

...en la Ley de Ciencia y
Tecnologia, reglamenta-

ria de la fraccién V de este
articulo, se determinan los
instrumentos mediante los
cuales el Gobierno Federal
cumple con la obligacién

de apoyar la investigacién
cientifica, el desarrollo tec-
nolégicoylainnovaciényse
establecenlas bases deuna
politica de Estado que sus-
tente la integracién del Sis-
tema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion’.

El RLGS-mIS es el instrumento especifico que
consigna, tanto disposiciones de caracter téc-
nico, como disposiciones de caracter ético, que
deben regir a la investigacion en México. A ma-
nera de ejemplo de las disposiciones técnicas
contenidas, se pueden citar los tipos de investi-
gacion que regula el instrumento, que son la in-
vestigacion farmacoldgica, la que se lleva a cabo
en 6rganos, tejidos y productos humanos y la de
nuevos recursos; los tipos de autorizacion que
se requieren para llevar a cabo investigacion o
los aspectos de bioseguridad.

20 Reglamento de l