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Introduccion

La idea de que todo avance cientifico es positivo, sin una reflexioén de tipo ético, ha
sido fuertemente contradicha, especialmente a partir de la utilizacion del ser humano como
sujeto de experimentacion durante la segunda guerra mundial y reforzada con el uso de la
biotecnologia para la creacién de armas bioldgicas. Con el mal uso de la ciencia,
comenzaron a alzarse las voces de la sociedad en general, pidiendo una toma de conciencia
de las implicaciones éticas que podian surgir con los posibles avances tecnologicos y
cientificos, rompiéndose asi la tradicional autonomia cientifica y ausencia de control

externo de las investigaciones.

Bajo esta perspectiva, en el campo de la investigacion cientifica con sujetos
humanos para el siglo XXI, se tiene la esperanza de pensar que la salud sufrird una
revolucion mas fuerte que la acaecida a inicios del siglo pasado con el descubrimiento de
los antibioticos, la cual permitird erradicar la mayoria de las enfermedades que prevalecen
en los continentes. Pero, por otra parte, en la economia actual, la industria farmacéutica se
ha convertido en el engranaje perfecto para investigar en sujetos humanos, nuevos farmacos
para combatir las enfermedades de la poblacion y a su vez dar utilidades financieras a los

propietarios de las empresas.

Ante esta problematica, resulta indispensable que nos acerquemos al mundo de la
bioética al estilo de Potter, en un sentido de caracter procedimental, que demande la
integracion del conocimiento cientifico en conexion con una totalidad, lo cual conlleva
cambios en los métodos a través del didlogo a fin de proteger a las sociedades de posibles
abusos en el &mbito de la ciencia y la tecnologia, asi como resaltar los valores, sin que éstos

dependan de alguna preferencia individual.

En México actualmente operan comisiones de ética en las instituciones de salud
donde se realiza investigacion con seres humanos, para analizar desde un punto de vista
ético los protocolos de investigacion. Sin embargo, a pesar de la gran utilidad que

representan dichas comisiones, existe un gran desconocimiento de ellas al no tener claro



cual es su responsabilidad y como deben funcionar. Esto da como resultado que se propicie
una desconfianza entre investigadores, patrocinadores, otros profesionales de la salud y en

los mismos sujetos de investigacion.

De no ser atendido con responsabilidad el tema de las comisiones de ética en las
instituciones de salud en México, se corre el riesgo de que se interpongan otro tipo de
intereses sobre la integridad del sujeto objeto de investigacion, por lo que resulta necesario
proponer los limites de conducta ética y juridica, sin perder de vista la supervision a cargo
del Estado, a fin de que se establezcan los lineamientos de caracter técnico que clarifiquen
y den sentido al funcionamiento de las comisiones de ética que forman parte de las

instituciones de salud.

El fortalecimiento de las comisiones de ética conduce a cuestionamientos
inevitables ;deben las comisiones de ética de las instituciones de salud en México contar
con reglas de organizacion mas especificas para brindar un marco de referencia claro y
preciso, y con ello tomar decisiones exclusivamente éticas? O bien, ;deben las comisiones
de ética de las instituciones de salud en México seguir tomando decisiones en funcion de
reglas generales no especificadas que favorezcan la confusion de competencias y variacion

en su composicion y funcionamiento técnico?

Los planteamientos aqui vertidos optan por la primera opcion, pero destacan e
incorporan las ventajas que el mecanismo de la segunda tiene en el proceso de creacion de

consensos que legitiman las propias instituciones.

A este respecto, se propone la creacion del Proyecto Norma Oficial Mexicana sobre
el cual se pueda empezar a trabajar con los sectores publico, privado, cientifico y de la
comunidad para que las comisiones de ética en México puedan desarrollar sus propios

procedimientos, tomando en cuenta los aspectos bioéticos conforme a sus atribuciones.



1. Normativa Internacional de las Comisiones de Etica
Antecedentes

La historia de la investigacion con seres humanos como practica cientifica tendente
a comprobar en sujetos hipotesis probables capaces de producir avances en el ambito de la
ciencia, proviene del siglo XIX, toda vez que en los siglos anteriores no se contaba con los
conocimientos basicos y disefios metodoldgicos para darle un valor cientifico como el que
actualmente se concibe; ni con el consentimiento de los sujetos porque éstos eran

principalmente esclavos, condenados a muerte, presos o moribundos.

Una vez que se establecid una verdadera metodologia cientifica, a partir de 1865
con la publicacion del libro Introduccion al estudio de la medicina experimental del francés
Claude Bernard,' se empiezan a elaborar hipotesis cientificas y proyectos de investigacion
que pretenden comprobarlas, y a la hora de hacer este tipo de estudios y comprobaciones, el
ser humano se convierte en un sujeto necesario para la investigacion, dejando atras los
prejuicios de la época que condenaba la experimentacion con seres humanos al generar
demasiadas expectativas en aras de los beneficios cientificos que puede generar la

experimentacién con humanos.”

El siglo XX se caracterizo por los grandes progresos de la ciencia médica, donde el
cientifico y el médico dejaron de trabajar individualmente para pasar al trabajo en equipo e,
incluso, formar grandes corporaciones, para tratar de llegar a los origenes de la vida,
investigar los misterios de las enfermedades, sintetizar algunas sustancias para contrarrestar
los efectos letales de las enfermedades, creando incluso células de laboratorio. La
investigacion con seres humanos, utilizo6 al ser que participaba en la experimentacion como
medio, situacién que ha sido comprobada y convertida en objeto de escandalo social en el

ambito internacional.



La revista médica New England Journal of Medicine publicd en 1966 el articulo
“Etica e Investigacion Clinica” escrito por el profesor Henry Beecher, quien indicaba que
mas o menos un doce por ciento de los articulos médicos publicados en 1964 en una
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importante revista, empleaba procedimientos refiidos con la ética.

A través de la historia seguimos viendo las atrocidades que se ha demostrado que
los investigadores cometen en contra de otros seres humanos en nombre de la ciencia, en
cuanto a su caracter masivo y su crudeza, pero sobre todo por el estimulo y proteccion del

Estado.’
Cddigo de Niiremberg

En respuesta a las actuaciones cometidas por los investigadores médicos en la
Alemania nazi durante la segunda guerra mundial, el Tribunal Internacional de Niiremberg
gener6 el primer Codigo Internacional de Etica para la Investigacion con Seres Humanos en
el afio de 1947, el Cédigo de Niiremberg’, documento que establece un decalogo de
principios en casos de experimentacion médica con seres humanos, analiza y tipifica las
conclusiones derivadas del juicio a los profesionales nacionalistas que experimentaron con
prisioneros; introdujo conceptos que hasta la fecha son el pilar ético de la experimentacion
con sujetos humanos, orientados a impedir las violaciones a los derechos y bienestar de las
personas, dando especial énfasis al consentimiento voluntario de la persona que participa en

una investigacion.
Declaracion de Helsinki

Para 1964 la Asociacion Médica Mundial insistio6 en la necesidad de crear
instrumentos normativos a nivel internacional que se encargasen de asegurar la calidad de
los protocolos de investigacion, para lo cual formulé la Declaracion de Helsinki®,
introduciendo en su enmienda realizada en 1975 (Tokio), la revision de las investigaciones
por un comité de ética independiente del de los investigadores. Con esto se dio origen a los

comités de ética para la investigacion a nivel internacional.



La Declaracion de Helsinki establece practicamente seis normas €ticas que orientan
a los investigadores: la investigacion en seres humanos debe ajustarse a los principios
cientificos; estar formulada en un protocolo que sera analizado por un comité
independiente; ha de estar a cargo de personas con la debida preparacion cientifica; el
riesgo al que se someta al sujeto de investigacion debe estar debidamente justificado por el
objetivo; en todos los supuestos debera prevalecer el interés del sujeto por encima de los
intereses de la ciencia y de la sociedad, asi como respetar en todo momento el derecho del

sujeto a su integridad personal.

Informe Belmont

En 1974, el Congreso de los Estados Unidos de América nombr6 la comision “The
National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical Reserch” la cual
elabor6 un documento conocido como Informe Belmont en 1978, donde sobresalen tres

principios éticos fundamentales que deben orientar toda investigacion en seres humanos:

1. El principio de respeto a las personas y su autonomia, el cual considera a los
seres humanos como auténomos, o sea capaces de tomar sus propias decisiones,
asi como que las personas que cuentan con su capacidad disminuida merecen

una proteccion especial;

2. El principio de beneficencia, contempla el trato a las personas respetando sus
decisiones, siempre y cuando no se les cause un dafio y se asegure en la medida
de lo posible su bienestar; es decir, maximizar los beneficios y minimizar los
posibles riesgos de la investigacion. Cabe destacar que este principio trac como

consecuencia la no maleficencia, lo cual indica no hacer nada malo al sujeto, y

3. El principio de justicia, que consiste en garantizar que los beneficios obtenidos

de la investigacion no van a aplicarse Uinicamente a los estratos de la sociedad



mas favorecidos, sino a todos los grupos sociales susceptibles de beneficiarse

con los estudios realizados.’
Normas CIOMS

A partir de 1980, se consideraron las circunstancias especiales de los paises en vias
de desarrollo, con respecto a la aplicabilidad en especifico del Codigo de Niiremberg y la
Declaracion de Helsinki, dando entrada a la elaboracion en 1982 de las normas
internacionales CIOMS (Concil for International Organizations of Medical Sciences)®,
publicadas en 1993 y actualizadas en 2002 (investigacion biomédica), esto con la finalidad
de complementar y adaptar los principios de las declaraciones anteriores a las
circunstancias socioecondémicas de los paises en vias de desarrollo frente a los paises

desarrollados.®

Por lo que hace a las Comisiones de ética, las normas CIOMS establecen en el
comentario a la pauta 2, que “los comités de evaluacion ética pueden funcionar en el &mbito
institucional local, regional o nacional y, en algunos casos, en el ambito internacional, para
lo cual, las autoridades reguladoras u otras autoridades gubernamentales pertinentes
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debieran promover estandares uniformes para los comités del pais”'®

por considerar que
hoy en dia es imprescindible una politica en materia de investigacion que responda de

manera uniforme a las necesidades de cada Estado.

Las anteriores normativas internacionales son los principales documentos de una
tendencia que intenta garantizar la proteccion de las personas y al mismo tiempo reconocer
la necesidad de la investigacion con seres humanos, pero la mayoria de éstas carece de un
poder coercitivo, quedando como catdlogos de buenos propositos mas que de logros
efectivos, por lo que cada Estado debe garantizar tanto la dignidad y seguridad fisica como
la psicoldgica de los habitantes que intervengan en una investigacion, lo cual no quiere
decir necesariamente que deba crear sistemas rigidos, pero si emplear politicas publicas que

contemplen bases solidas y concretas que atiendan de manera efectiva el problema.



2. Normativa Nacional de las Comisiones de Etica en México

Constitucion

Con la promulgacion de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
en 1917, se buscod una justicia social en materia de salud. Desde entonces, el Ejecutivo

Federal ha ejercido de manera constante su facultad reglamentaria, mediante la expedicion

de Codigos Sanitarios en los afios 1926, 1934, 1949, 1955y 1973.

Para el afo de 1983 el crecimiento de la poblacion, el fenomeno de la concentracion
en las grandes urbes, las crisis econdmicas y los compromisos internacionales, fueron entre
otros, factores que el Constituyente Permanente tomod en cuenta en la iniciativa de adicion
al Articulo 4° de la Constitucién Politica de los Estado Unidos Mexicanos”, con el

siguiente texto:

“Articulo 4° (...) Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La ley
definira las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud y distribuira la
concurrencia de la Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad

general, conforme a lo que dispone la fraccion XVI del articulo 73 de esta Constitucion”.

Lo trascendente en la evolucion de la legislacion sanitaria mexicana es destacar que
actualmente el sistema juridico mexicano cuenta desde el nivel constitucional con el
reconocimiento de la dignidad de la persona humana y el derecho a la salud, lo cual resulta
de vital importancia por ser la Constitucion la norma suprema hacia el interior del sistema
juridico, al igual que los tratados internacionales ratificados por el Estado, ahi reside la
fuente de legitimidad de un sistema de ordenacion de normas, al establecer las facultades de

la autoridad o la extension de los derechos de los particulares.



Ley General de Salud

Continuando con nuestro andlisis legislativo y siguiendo el orden jerarquico de los
instrumentos juridicos, el sistema juridico debe mostrarnos su funcion gracias a la
coherencia y unidad de las normas, por lo que el estrato inmediato inferior a la Constitucion
queda constituido por las leyes, entendiendo como tal un cuerpo organico de preceptos
juridicos que habitualmente gira en torno a un mismo ambito material que impone cierta
conducta como debida, a través de normas generales y abstractas que tienden al bien
comun, acompanadas de un dafio o mal para el caso de que no se cumpla con la conducta

debida.

En 1984, ante la dispersion y el elevado numero de ordenamientos existentes, se
emiti6 la ley reglamentaria del articulo 4° Constitucional, la “Ley General de Salud”, que
contiene un capitulo donde se establece que la investigacion en seres humanos debe
adaptarse a los principios cientificos y é€ticos que justifican la investigacion médica.
También que solo puede practicarse cuando el conocimiento no pueda obtenerse por otro
medio idoneo, contar con el consentimiento libre e informado del sujeto de investigacion y
privilegia los beneficios contra los riesgos, suspendiéndose la investigacion si estos tltimos
sobrevienen. La investigacion debe ser realizada por profesionales de la salud en
instituciones médicas que actiien bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias, creando las
comisiones de ética, conforme al articulo 98, en el caso de que se realicen investigaciones
en seres humanos; dejando a la norma reglamentaria en la materia que defina bajo qué

condiciones se realiza.

“Articulo 98. En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los
directores o titulares respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, se
constituiran: una comision de investigacion, una comision de ética, en el caso de que se
realicen investigaciones en seres humanos, y una comision de bioseguridad, encargada de
regular el uso de radiaciones ionizantes o de técnicas de ingenieria genética. El Consejo
de Salubridad General emitira las disposiciones complementarias sobre dreas o
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modalidades sobre la investigacion en las que considere que es necesario”



Ademas, cabe destacar que todas las entidades federativas y el Distrito Federal

cuentan en la actualidad con su propia Ley General de Salud.
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud

Por su parte, el Ejecutivo Federal a través de la facultad reglamentaria, expidi6 el 6
de enero de 1987 el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion en
Salud'®, al considerar que el desarrollo de la investigacion para la salud debe atender a
aspectos éticos que garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a
investigacion, encomendando a las comisiones de ética emitir la opinidn técnica sobre los
aspectos éticos de las investigaciones propuestas, mediante la revision de los riesgos, los
beneficios y la carta de consentimiento en los protocolos; de este modo se pretendid

garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos de investigacion.

La funcion del Reglamento consiste en facilitar y hacer posible la ejecucion de la
Ley; en ¢l se desarrollan y precisan los preceptos contenidos en la misma, los cuales no
pueden contrariar ni exceder su alcance, dando en este caso una serie de indicaciones para

la constitucion de las comisiones de ética en su articulo 108.

“Articulo 108. Los miembros de las comisiones permaneceran en funciones por un
periodo de tres anos, pudiendo ser ratificados para un periodo igual y seran relevados de
sus funciones durante la evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones. El
funcionamiento de cada comision se sujetara a las normas técnicas que al efecto dicte la
Secretaria, asi como al reglamento interior que formule la propia comision y apruebe la
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autoridad correspondiente en la institucion.”

Al respecto, cabe decir que México es un pais donde la normatividad en materia de

investigacion con seres humanos al paso de las ultimas dos décadas, ha dado como

resultado la creacion y operacion de las comisiones de ética en las instituciones de salud,
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atendiendo a los estandares internacionales sobre la materia y salvaguardando los principios

de dignidad, bienestar, proteccion de los derechos del sujeto y privacidad.

Norma Oficial Mexicana

El 1° de julio de 1992 se emiti¢6 la Ley Federal sobre Metodologia y Normalizacion,
en la que se estableci6 un nuevo procedimiento en materia de normalizacion con el
proposito de fomentar la eficiencia en la elaboracion y observancia de normas oficiales
mexicanas, antes normas técnicas. Esta Ley determina que las dependencias que cuenten
con un Comité Consultivo Nacional de Normalizacion solo podran expedir normas o
especificaciones técnicas, criterios, reglas, instructivos, circulares y demas disposiciones de

naturaleza analoga de caracter obligatorio, ajustandose al procedimiento en ella establecido.

De acuerdo con la Ley, las normas oficiales mexicanas son regulaciones técnicas de
caracter obligatorio sujetas al principio de supremacia de la Ley, con la funcion de

especificar y uniformar en este caso el funcionamiento técnico de las comisiones de ética.

Los principios bésicos en el proceso de normalizacion son:

1. La programacion, ya que es necesario incluir los temas en un Programa
Nacional de Normalizacion para iniciar el proceso de elaboracion de normas
oficiales mexicanas de manera oficial y sin este requisito, resulta imposible
publicar el proyecto de norma en el Diario Oficial de la Federacion, salvo

casos de emergencia.

2. La Representatividad, por promover la concurrencia de los sectores publico,
privado, cientifico y de consumidores en la elaboracion y observancia de las
normas oficiales mexicanas para fomentar la transparencia y eficacia de

dicha actividad;
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3. La consulta publica, al publicar el Proyecto de Norma Oficial Mexicana por
un periodo de 60 dias naturales para que cualquier persona pueda emitir su
comentario y sea respondido publicamente de una manera fundada y

motivada;

4. El consenso, al contar con procedimiento uniforme que no permite emitir el
proyecto ni la norma definitiva hasta que no sea firmado por todos los
grupos que participaron en su elaboracion y ademas, sea aprobado por el

Comité correspondiente, y

5. La revision periddica y actualizacion, por ser necesario revisar las normas
cada cinco afios y, en su caso, actualizarlas respondiendo asi a la experiencia
del periodo en que tuvo vigencia y a los nuevos cambios tecnoldgicos y

cientificos.

Considerando los cinco principios basicos del proceso de normalizacion,
observamos al derecho en su doble aspecto de sistema normativo y de conjunto de
conocimientos tedricos y practicos relativos a la materia especifica que se pretenda normar,
haciendo mas perceptible la conexion que existe entre el derecho y las realidades sociales.
Razon por la cual queda pendiente una normatividad de caracter técnico mas especifica en
materia de comisiones de ética que estandarice los procedimientos para la investigacion
publica y privada en las instituciones de salud que realicen investigacion con seres

humanos, a través de una Norma Oficial Mexicana.

Planeacion

Consideramos oportuno ademés de analizar la normativa vigente en materia de
comisiones de ética, visualizar hacia donde van dirigidas las politicas publicas en la
actualidad para hacer frente a los desafios y problemas que vive la sociedad mexicana en
materia de investigacion con seres humanos, por lo que recurrimos al Plan Nacional de

Desarrollo 2001-2006" toda vez que es el instrumento encargado de definir los espacios de
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accion no solo para el gobierno, sino también para los actores ubicados en los sectores
social y privado a través de las decisiones adoptadas en forma de instituciones, programas
concretos, criterios, lineamientos y normas. Asi, por ejemplo, encontramos que el gobierno
se compromete a impulsar las acciones que permitan que el desarrollo de los individuos se

dé en condiciones equitativas, sin soslayar la dignidad de la persona.

Por su parte el Programa Nacional de Salud 2001-2006'® en su linea de accién 10.4
que lleva por nombre “Fortalecer la investigacion y el desarrollo tecnologico en salud”, se
propone mejorar las condiciones estructurales en que se desarrolla la investigacion en salud
en México, por lo que busca garantizar una utilizaciébn mas eficiente de los recursos
disponibles, mediante una definicion de prioridades. Por lo que una Norma Oficial
Mexicana en materia de comisiones de é€tica cumpliria con los objetivos sociales, los

alcances, el sentido y el contenido de las politicas publicas vigentes.

3. Percepcion Juridica de las Comisiones de Etica en México

Personalidad

Legalmente las comisiones de ética tienen una personalidad de caracter
administrativo otorgada por la autoridad sanitaria. Mediante un registro; dependen
directamente del responsable o titular de la institucion de salud a la que pertenezcan y su
objeto consiste en asegurar la vida y salud de las personas objeto de alguna investigacion.

Atribuciones y facultades

Una vez registrada ante la autoridad sanitaria, el Reglamento de la Ley General en

materia de Investigacion establece en su articulo 100 lo siguiente:

“Articulo 100. Las finalidades principales de las comisiones que se constituyan en

las instituciones de salud seran las siguientes:
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1. Proporcionar asesoria a los titulares o responsables de la institucion, que apoye

la decision sobre la autorizacion para el desarrollo de investigadores,

1. Auxiliar a los investigadores para la realizacion optima de sus estudios, y

II1. Vigilar la aplicacién de este Reglamento y demds disposiciones aplicables.”"

Del articulo anterior se desprende que la primera atribucion consiste en asesorar a
los titulares o responsables de la institucion, segiin sea el caso, con el objeto de apoyar la
decision sobre la autorizacion para el desarrollo de investigaciones donde intervengan

sujetos humanos.

La segunda atribucion es auxiliar a los investigadores para la realizacion 6ptima de
sus estudios. Sin embargo, aunque en la fraccion III se establece que le compete a la
comision de ética vigilar la aplicacion del Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de Investigacion y demas disposiciones aplicables, creemos que un organo de tal

naturaleza no cuenta con dicha atribucidon por no ser una autoridad sanitaria.

La tercera atribucion fundamental de las comisiones de ética consiste en emitir una
opinién técnica sobre los aspectos éticos de las investigaciones propuestas, mediante la
revision de los riesgos, los beneficios y la carta de consentimiento informado en los
protocolos y sus competentes, con el objeto de garantizar el bienestar y los derechos de los

sujetos de investigacion.

Para emitir su opinion técnica las comisiones de €tica ademdas cuentan con las

siguientes facultades:

1. Evaluar la idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio y la justificacién de los riesgos previsibles en funcion de los
beneficios que se esperan tanto para el sujeto de investigacion como para

la sociedad.
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2. Evaluar la idoneidad del investigador principal, quien deberd ser un
profesional de la salud y tener la formacion académica y experiencia

adecuada para la direccion del trabajo a realizar;

3. Valorar la informacion sobre las caracteristicas del ensayo que se
entregara a los posibles sujetos de investigacion o, en su caso, a sus
representantes legales, asi como la forma en que serd proporcionada la
informacion para que pueda ser debidamente comprendida y analizar el
tipo de consentimiento que se pretende obtener del sujeto o su

representante legal.

4. Comprobar que cubre la prevision de la compensacion y el tratamiento
que se debera ofrecer a los sujetos de investigacion en caso de que sufran
algtin dafio o perjuicio a causa de la investigacion, independientemente de

que sea responsabilidad del patrocinador o del investigador.

5. Conocer y evaluar la compensacion econdmica que se ofrecera al
investigador principal y a los sujetos de investigacion por su participacion,

en caso de que asi suceda;

6. Respetar el principio de confidencialidad sobre los reportes que reciban de
los investigadores, principalmente si las investigaciones estan
relacionadas con el desarrollo de insumos, tecnologia y otros procesos

susceptibles de patentes o desarrollo comercial, y

7. Realizar el seguimiento desde la revision del protocolo hasta el término de

la investigacion con el informe final respectivo.

La cuarta atribucion consiste en suspender o cancelar la investigacion cuando se

trate de nuevos recursos profilacticos, de diagndstico, terapéuticos y de rehabilitacion ante
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la presencia de cualquier efecto adverso que sea impedimento desde el punto de vista ético

para continuar con el estudio.

Composicion

En cuanto a su composicion, solamente se sefiala en el Reglamento de Investigacion
como requisitos minimos que la comision de ética debe conformarse cuando menos de tres
cientificos con experiencia en materia de investigacion, debiendo incluir miembros de
ambos sexos, recomendando que cuando menos uno de ellos no pertenezca a la institucion
de salud y se incluya a profesionales de la medicina con capacidad de representar los
valores morales, culturales y sociales de los grupos de investigacion, ademas precisa que
cuando dentro de la instituciéon no se logre reunir a las personas adecuadas, el titular
respectivo podréa solicitar apoyo y asesoria de las comisiones constituidas en el nivel
inmediato superior de su propia dependencia o ajenas a la misma, a condicién de que se

retinan los requisitos mencionados.

Lo anterior parece poco practico y desproporcionado si realmente se quiere analizar
un protocolo de investigacion desde el punto de vista ético, pero ha existido una tendencia a
que el experto sustituya en las decisiones a los procesos deliberativos que deberian estar
constituidos por aquellos que van a ser beneficiados o afectados por las decisiones que se
estan tomando, para lo cual es necesario apoyarnos nuevamente en la bioética bajo el
discurso que introduce como actor principal al hombre comun y al usuario de los servicios
de salud, por lo que serd necesario contar en un futuro con un grupo multidisciplinario,
debidamente capacitado y consciente para tomar decisiones bioéticamente informadas, pero

esta diversidad todavia no se ve reflejada atin en la legislacion actual.

Funcionamiento

Por lo que hace al funcionamiento, el Reglamento de referencia establece que los

miembros de las comisiones de ética deberan permanecer en funciones por un periodo de

tres afios, pudiendo ser ratificados por un periodo igual y deben ser relevados de sus
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funciones durante la evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones; dejando a la
Norma Oficial Mexicana correspondiente que defina el funcionamiento de dichas

comisiones.

Actualmente no existe la Norma Oficial Mexicana de referencia, razén por la cual las
comisiones de ética pueden funcionar de tantas formas como comisiones de ética existen a
lo largo de la Republica Mexicana, teniendo en comun los requisitos arriba sefialados para

evitar un conflicto de intereses.

4. Elaboracion del Proyecto Norma Oficial Mexicana en materia de comisiones de

ética de las instituciones de salud

Nos encontramos ahora preparados para entrar al tema que nos interesa, dar las
bases éticas para la elaboracion del proyecto Norma Oficial Mexicana en materia de

comisiones de ética de las instituciones de salud.

Proyecto Norma Oficial Mexicana

La norma pretende adaptar los principios éticos a las circunstancias
socioeconoémicas del pais, atendiendo a los estandares internacionales emitidos por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) a través del documento Operational Guidelines
for Ethics Committees that review Biomedical Research' fundamentada en principios
cientificos y éticos, a partir de los cuales se concilie e identifique el actuar interno de la
sociedad mexicana que permita, por una parte, no quedar rezagado en los avances de la

investigacion y por otra, que el resultado de los mismos sea empleado en su beneficio.
El objetivo debe atender a normalizar el procedimiento para la presentacion,

revision, evaluacion, aprobacion y monitoreo de los proyectos de investigacion con seres

humanos en las comisiones de ética en los siguientes puntos:
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1. Recibir, revisar, evaluar y, en su caso, aprobar los proyectos de investigacion

desde el punto de vista exclusivamente ético;

2. Velar por el respeto de los derechos humanos y por la seguridad de los
sujetos que intervienen en las actividades estrictamente vinculadas con la
investigacion, pudiendo suspender o dar por terminada una aprobacion en
caso de que se considere en el proyecto la violacion a estos derechos o la

falta de seguridad para los sujetos;

3. Asegurar que las consideraciones éticas a las que dé lugar determinado
proyecto se encuentran satisfactoriamente resueltas tanto en principio como

en la préctica;

4. Proporcionar asesoria a los titulares o responsables de la institucion, que

apoye la decision sobre la autorizacion para el desarrollo de investigadores;

5. Auxiliar a los investigadores para la realizacion 6ptima de sus proyectos, y

6. Llevar un archivo ordenado de las actividades e investigaciones realizadas;
Al establecer los limites de aplicabilidad de la norma, su campo de aplicacion seria
de observancia obligatoria en el territorio nacional para las comisiones de ética de las
instituciones de salud del sector publico, social y privado que integren el Sistema Nacional

de Salud.

La finalidad mas importante de la norma se debe basar en especificar como debe
llevarse a cabo la revision y aprobacion de los protocolos en instituciones de salud, a fin de

proteger los derechos y el bienestar de los sujetos sometidos a investigacion.

Una comision de ética no debe limitarse solo a la articulacién de los valores y

principios generales apropiados, sino que también se debe ocupar de los procedimientos
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mediante los cuales se llevara a la practica, ya que la ética no se encuentra formulada en
leyes o recopilaciones, el acceso a su conocimiento se debe realizar por actos intelectuales
adecuados a un caso especifico en un lugar y tiempo determinado. Luego entonces, lo que
hay que considerar, es el sentido que se quiere significar. Pero como los actos internos no
son perceptibles por si mismos, y como se tiene que establecer algun tipo de certidumbre en
el proceso de decision, ya que de lo contrario cualquiera podria inventar el sentido que
quisiera, las comisiones de ética deben garantizar una evaluacién competente de todos los

aspectos €ticos en los protocolos que reciben, sin influencias que afecten su objetividad.

De esta manera se considera necesario que las funciones y el proceso de seleccion
de los miembros de las comisiones de ética se establezcan por escrito; se apeguen a los
criterios que al efecto emita la Comision Nacional de Bioética; que los procedimientos de
trabajo, periodicidad de reuniones y tiempo maximo de respuesta, sean publicos; asi como
que cuando el comité de ética no cuente con los elementos técnicos o cientificos para
evaluar un protocolo, solicite la opinion de un experto en el procedimiento o tecnologia a

evaluar.

Ahora bien, al tratarse de un juicio de caracter eminentemente ético, en la forma que
se plantea en el proyecto de norma, la separacion entre la norma juridica y el razonamiento
ético pareciera tener amplia cabida, sin embargo, la exigencia de un procedimiento formal y
el sometimiento a pautas morales de diferentes individuos para emitir un dictamen ético,
impone a sus miembros el conocimiento del mundo practico, ya que la norma so6lo puede

ofrecer elementos generales.

En este orden de ideas, la obra de Kant “Fundamentacion de la Metafisica de las
Costumbres "’ menciona que el ser humano posee voluntad y arbitrio, esto es, que puede
actuar conforme a un principio u otro, siendo la razén la que determine la voluntad, pero
como todos sabemos la voluntad no siempre se determina por la razon, es decir, la voluntad
es una facultad de elegir y no siempre se elige lo que la razén nos sefiala como digno de
hacerse; lo que busca en este sentido el proyecto de norma es dejar a los integrantes la

libertad de interpretar y posibilitar la formacion méxima de decision.
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La revision debe contar con los elementos indispensables que permitan la
realizacion de un estudio sobre los aspectos éticos de las investigaciones propuestas,
mediante la revision de los riesgos, los beneficios y la carta de consentimiento informado,
ya que de lo contrario puede ser controversial y llegar a ser poco legitima la evaluacion de

protocolos de investigacion en una misma realidad cultural, social, politica y econdmica.

Para evitar esto se impulso la estandarizacion de los procedimientos que tendrian
que seguir las comisiones de ética durante la evaluacion y el monitoreo de las
investigaciones. La norma facilita la traslacion de la ley a la tarea de evaluar los protocolos
con el fin de que la aprobacion y rechazo no dependa de algiin miembro de las comisiones
o se apegue a una lista de chequeo de lo que debe contener el protocolo de investigacion,

sino de la validez cientifica y ética del mismo.

Hay que agregar que para relacionar lo general con lo particular se requiere una
mediacion, esto es, un acto mediante el cual se constituye, considerando que la norma
podria ser ese elemento que procure la prudencia, entendiendo como prudencia al
conocimiento referido a la actividad misma para lograr la reunion de la norma juridica con

los planteamientos éticos.

De esta forma el rechazo o la aceptacion no sera un problema de disparidad de
pareceres sino que pretende ser de justificacion. Si se realiza una justificada presentacion
de sus propuestas aunque difieran de las decisiones de otras comisiones de ética, €stas seran

¢ticamente justificables.

Por otra parte, el consentimiento informado es uno de los temas fundamentales
sobre el cual deben estar pendientes las comisiones de ética, para garantizar que se facilite y
comprenda por parte del sujeto de investigacion la inclusion en algin estudio, sin que sea

sometido a coaccion alguna.
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Es por esto que es responsabilidad de las comisiones de ética velar porque los
derechos de las personas susceptibles de ser sujetos de investigacion no sean vulnerados,
ademas de asegurar que a través de un proceso adecuado, todas y cada una de las personas
posibles de participar en una investigacion puedan tomar una decision libre e informada, lo

que supone también comprension.

El aspecto de la comprension no es menor, ya que existen diferencias fundamentales
entre el estar informado y el comprender: el nivel de complejidad que han adquirido los

ensayos clinicos que en la actualidad exigen esto tltimo.

El dictamen comprende la resolucion final adoptada por las comisiones de ética para
pronunciarse a favor o en contra de la realizacion del estudio propuesto, por lo que resulta
necesario establecer tiempo y formas que den seguridad juridica, ademas de aclarar que la
aplicacion de criterios distintos debidamente motivados y fundamentados debe ser una tarea

de justificacion no un problema de disparidad.

Pero la funcion del comité de ética no termina con la aprobacidon o rechazo del
protocolo de investigacion, también resulta necesario realizar un seguimiento de manera
periddica que permita evaluar el curso del estudio hasta su culminacion. Las comisiones de
ética cuentan con la atribucion de suspender o cancelar una investigacion en el momento en
que se detecte un efecto adverso que sea impedimento desde el punto de vista ético para

continuar con el estudio.

Si durante la ejecucion del estudio se considera necesario detener el desarrollo del
mismo, es conveniente citar al investigador responsable para evaluar la situacion. Una vez
analizado el problema, si asi se considera pertinente, se debe emitir un dictamen de
suspension de realizacion del protocolo y notificar inmediatamente al responsable o titular

de la institucion.

Por lo que hace al almacenamiento de la informacion, actualmente se cuenta con la

Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clinico, que especifica los
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criterios cientificos, tecnologicos y administrativos obligatorios en la elaboracion,
integracion, uso y archivo de la informacién, misma que debera ser observada por todas las

comisiones de ética del pais.

Una institucion que podria brindar un apoyo fundamental es la Comision Nacional
de Bioética al adquirir personalidad juridica mediante Decreto de creacion publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 23 de octubre de 2000, misma que cuenta entre sus
objetivos con dar a conocer los criterios que deberan observar las comisiones de ética de las
instituciones de salud, asi como apoyar el desempefio de las mismas, por lo que se
considera conveniente que dicha comision clasifique los casos que se presenten en las
comisiones de ética de acuerdo a sus semejanzas, diferencias y consecuencias juridicas, con
el objeto de contar con reglas o directrices que permitan que los principios de la bioética se
vayan desarrollando y no exista una diversidad de principios en la aplicacion de los casos

concretos en un futuro.

Conclusiones

1. La aparicion de las comisiones de ética responde a la complejidad que la ciencia
moderna exige a los investigadores, (especialmente en investigaciones multicéntricas)
quienes ademas de conocimientos cientificos, empatia y buena voluntad, deben someter sus
estudios a la valoracion ética externa que analice las consecuencias que pueden ocasionar
con su actuar y prevean como se puede garantizar la seguridad de los sujetos objeto de

estudio.

2. Las normativas internacionales reflejan una preocupacion util para concienciar a
los investigadores, pero no resulta ser suficiente si los estados no asumen la responsabilidad
de adoptar los principios relacionados con la experimentacion con seres humanos en una
normativa interna para que dejen de tener caracter de recomendacion o consejo, sino que se

convierta en una normatividad obligatoria.
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4. En el campo de la investigacion en México, las normas deben atender a la
estructura del sistema juridico y a las politicas publicas, fundamentadas en principios
cientificos y éticos a partir de los cuales se concilie e identifique el actuar interno de una
sociedad determinada que les permita, por una parte, no quedar rezagado de los avances de
la investigacion y por otra, que el resultado de los mismos sea empleado en beneficio de su
sociedad y no asi, a una exigencia externa que lo pida como un requisito burocratico para

otorgar financiamiento.

5. La creacion del Proyecto Norma Oficial Mexicana en materia de comisiones de
¢tica en las instituciones de salud, permitird uniformar el funcionamiento de dichas
comisiones, pero sabemos que no basta con tener normativas adecuadas, sino que también
es necesario que cuenten con legitimidad, infraestructura y personal capacitado para

funcionar adecuadamente en el analisis de cada caso en concreto.

6. Dentro de las ventajas que a mi juicio ofreceria la elaboracion del Proyecto
Norma Oficial Mexicana en materia de comisiones de €tica en las instituciones de salud en
Meéxico, enumerariamos que seria una actividad programada en un tiempo relativamente
corto; con la representacion para su elaboracion de los sectores publico, privado, cientifico
y de consumidores directamente involucrados; con un periodo de consulta publica donde
cualquier persona pueda emitir su opinion al respecto; consensuada por las personas que
participen en su elaboracion y a las que va dirigida la norma y, por ultimo, que no seria un
documento estatico, al tener que ser revisado periddicamente para que no pierda su vigencia
y de esta manera, se actualice a las necesidades que las comisiones de ética requieran en un

momento determinado.

7. El contenido del proyecto se apega a los mas altos estandares internacionales en
materia de ética de la investigacion con apego a la normatividad nacional existente en la
materia y a la realidad que presenta nuestra sociedad en el tema que nos ocupa. Destacando
la coordinacion con la Comision Nacional de Bioética para volver a discutir los casos
dificiles, de manera que se puedan ir produciendo principios homogéneos con la finalidad

de orientar las decisiones o pautas de racionalidad y no a preferencias ideologicas, para
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poderlos tomar como referencia en caso de que le resulten convincentes a los miembros de

alguna comisién de ética para un caso en concreto.

El presente trabajo pretende ser el punto de partida para la elaboracion de una
Norma Oficial Mexicana que cree un sistema eficaz de funcionamiento en las comisiones
de ética de las instituciones de salud para el analisis ético de la investigacion que se realiza
en México, a efecto de evitar las repercusiones negativas de la ciencia en la sociedad y

garantizar la seguridad del ser humano.
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