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La bioética es un campo del conoci-
miento que tiene aproximadamente
medio siglo de vida. En buena medi-
da surge como un intento de reunir y
sistematizar problemdticas éti-
cas en dos grandes lineas: una
medioambiental y ofra biomé-
dica. En la segunda mitad del
siglo XX aparece y se desarrolla
una preocupacion por el medio
ambiente, animales no huma-
nos y otros seres vivos que no
existid como tal previomente.
También en la segunda mitad
del siglo XX inicia la investiga-
cion con seres humanos y con
ello surge un nuevo rol social: el
sujeto de investigacion.

A lo largo de la historia se
han realizado experimentos

con sujetos humanos, pero
antes de la investigacion tuvieron
que pasar muchas cosas. Las funda-

mentales, que se desarrollaran herra-
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mientas para investigar. Asi, en la pri-
mera mitad del siglo XX se construyen
las bases tedricas de la bioestadistica,

sin ella es imposible generar conoci-
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miento cientifico tal como se empie-
za a entender a finales del siglo XIX.
Ademds, en 1948 se publica el primer
arficulo que describe el diseno que
sigue siendo estadndar de oro en la
investigacion: el ensayo clinico. Por

aquella época se conocieron los
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horrores vividos en los campos de
concentracion de la Alemania nazi,
incluyendo experimentos atroces rea-
lizados con seres humanos.

La historia de la investigacion ha
revelado que las monstruosidades
realizadas por alemanes durante la
Segunda Guerra Mundial no son
exclusivas de esas tierras y esa época.
Existe evidencia de que en oftras
regiones los investigadores han come-
tido muchos abusos durante el proce-
so de investigacion. En la mayoria de
las ocasiones parece ser que dieron
por hecho que los aspectos metodo-
l6bgicos eran suficientes para que
hubiese ética. Nada mas lejos de la
verdad: se puede tener un buen dise-
No y un andlisis estadistico adecuado
y no ser ética. Ofra caracteristica que
se ha enconfrado mads de una vez es
qgue los muchos casos de investiga-
ciones no éticas (Willowbrook, Jewish
Chronic Disease Hospital, Tuskegee,
estudio Milgram, el experimento de la
cdrcel de Stanford, y un larguisimo
etcétera) no terminaron porque el

investigador se diera cuenta de que

su proyecto carecia de ética, sino por
finalizacion del mismo, falta de presu-
puesto, escandalos periodisticos, etc.

Todo lo anterior ha hecho ver a la
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sociedad que no es suficiente un
diseno profesional con estadistica
adecuada vy las buenas intenciones
del investigador; debe existir una
regulacion éfica y legal para realizar

investigacion con seres humanos. Al
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final de la Segunda Guerra Mundial
tuvieronlugarlos Juiciosde NUremberg,
en el Ulfimo de ellos se juzgd a los
meédicos que estuvieron involucrados
en los experimentos llevados a cabo
tanto en su territorio como en regio-
nes ocupadas. Para hacerlo se gene-
ré uno de los primeros codigos que
ahora de consideran de bioética: el
Codigo de Nuremberg. Era 1947.
Alresto del mundo le parecid ajeno
este suceso, no creyeron que fuera
de Alemania pudiesen cometerse
horrores como los vividos durante el

nazismo. Al darse cuenta de que en

Enlaces Xochimilco. Informacién que vincula

muchos otros lugares ocurrieron expe-
rimentos similares, crecid la necesi-
dad de algun tipo de regulacion
étfica. Por ello, la Asociacion Medica
Mundial publicd en 1964 una serie de
consideraciones para llevar a cabo
una investigacion con seres humanos
que fuese éfica, conociéndose
actualmente como Declaracion de
Helsinki. La Declaraciéon ha tenido
revisiones posteriores (1975 en Tokio,
1983 en Venecia, 1989 en Hong Kong,
1996 en Somerset West, 2000 en
Edimburgo, 2002 en Washington, 2004

nuevamente en Tokio, 2008 en Sell),
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siendo la version vigente la de 2013
realizada en Fortaleza.

Ofro suceso importante fue de
orden politico con repercusiones juri-
dicas en los EE. UU. El gobierno de
este pais, derivado de una serie de
escdndalos (sobre todo el financio-
miento con fondos federales de inves-
tigaciones que atentaban contra la
dignidad de las personas), crea el
Acta Nacional de Investigacion. En
ese documento legal exige que se
de

lomada The National

forme una Comision Nacional
Bioética,
Commission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research. El Acta pide res-
puesta a varios problemas; uno de
ellos era la inexistencia de una forma
de evaluar si un proyecto de investi-
gacion se realizaria con étfica o no
para saber que se financiaba solo-
mente la realizada éticamente. El
Ultimo documento que ftrabaja la
Comision y da respuesta a este cues-
tionamiento es el Informe Belmont. En

el se asienta que debe verificarse el

cumplimiento de tres principios y da
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herramientas prdcticas para su eva-
luacion. El primer principio es el de
respeto por las personas, que se veri-
fica mediante la existencia de un pro-
ceso de consenfimiento informado
que se haga explicito en un docu-
mento. El segundo principio es el de
beneficencia, que se verifica hacien-
do una evaluacion de la relacion ries-
go/beneficio, siendo admisible la
investigacion que pueda darle mads
beneficios que riesgos al sujeto de
investigacion. El tercero de los princi-

pios es el de justicia, que consistiria en
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una seleccion equitativa de la mues-
tra. Eso se retomd y modificd por dos
autores, Beauchamp y Childress, quie-
nes hablan de cuatro principios: auto-
nomia, beneficencia, no maleficen-
cia vy justicia. Es lo que se llamo
Principialismo (o Principlismo); fue la
forma en que se hizo bioética toda la
década de 1980.

Ofro aspecto a considerarse es
que los paises desarrollados han bus-
cado hacer investigacion en paises
menos desarrollados, donde suele

haber menos regulaciones, y de exis-

tir, ser mas laxas. Por ello en la déca-
da de 1990 se dan cuenta que los
principios son un punto de partida,
que tienen una vinculaciéon legal en
los EE. UU., pero que hay mucho mads
por hacer, sobre todo en esos contex-
tos de abuso potencial (y real, en
muchas ocasiones). Asi surgen las
Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Relacionada con la
Salud con Seres Humanos, conocidas
como Pautas CIOMS, elaboradas por
el Consejo de Organizaciones
Internacionales en Ciencias Médicas.
La version vigente es de 2016.

Dentro de este muy breve

recorrido histérico, la primera
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Enlaces Xochimilco. Informacién que vincula

VezZ que se propone que haya
un grupo de personas que revi-
se los aspectos éficos, un
Comité, ajeno a los investiga-
dores, es en la revision de Tokio
1975 de la Declaracion de
Helsinki. Habia evidencia de
que la mera autorregulacion
de los investigadores no es sufi-
ciente. En el formato de esa

fecha, dentro de los principios



Investigacion y servicio

ColLEGIO DE MEDICOS DE MADRID

bdsicos, el segundo decia “El plan y
la ejecucion de cada etapa experi-
mental sobre seres humanos deben
formularse claramente en un proto-
colo experimental, que deberia remi-
tirse a un comité independiente,
especialmente designado para su
consideracion, observaciones y con-
sejos.” Lo cierto es que de una fun-
cidon consejera o asesora, ha ido
modificandose para darle un peso no
solamente ético sino legal, siendo la
tendencia que la decision del CEl sea
vinculante, lo que quiere decir que
los investigadores deben seguir sus
indicaciones para considerar que la
investigacion se esta llevando a cabo
con ética. Con esto, va quedando
claro que es necesario contar con

regulaciones éticas y legales, y que
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no todo lo que concierne a la
ética puede (ni debe) quedar
dentro del derecho.

A nivel nacional, cada pais
ha intentado de alguna mane-
ra regular legal y éticamente
la investigacion con seres

humanos. En México existe una
serie de normativas legales que
buscan esto, destacando de forma
especial:
a) Ley General de Salud (publica-
de

Federacion el 7 de febrero de

da en el Diario Oficial la
1984; Ultima reforma publicada
DOF 29-11-2019): el Titulo Quinto
trata sobre “Investigacion para
la salud”. En el Articulo 98 exige
de

un Comité de

al menos un Comité
Investigacion,
Ftica en Investigacion (CEl) y un
Comité de Bioseguridad. El CEl
se requiere desde una modifica-
cionde 2011 en donde el Articulo
41 Bis exige Comités Hospitalarios
de Bioética y Comités de Etica
en Investigacion.

b) Reglamento de la Ley General
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de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud
(publicado en el DOF 6 de
enero de 1987; Ultima refor-
ma publicada DOF 02-04-
2014): el Articulo 20 indica
qué se entiende por con-
senfimiento informado, el
21 menciona los aspectos
necesarios para conside-

rar existente el consenti-
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miento y el 22 las condicio-
nes de realizacion y apro-
baciéon. Regula la investi-
gacion con algunas poblaciones
y bajo ciertas circunstancias.

c) Norma Oficial Mexicana NOM-
012-SSA3-2012, que establece los
criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para
la salud en seres humanos.

d) Guia Nacional para la integrao-
cion y funcionamiento de los
ComitésdeEticaenlnvestigacion.

Asi, el recorrido de un proyecto de
investigacion debe ser: iniciar su revi-
sion por un Comité de Investigacion,

un Comité de Bioseguridad (cuando

Enlaces Xochimilco. Informacién que vincula

aplique) y posteriormente la evalua-
cion por el CEl. Este debe considerar
varias cosas: que se cumpla con el
marco legal vigente y las recomen-
daciones vigentes en materia de
ética eninvestigacion. Esto, que pare-
ce una perogrullada, muchas veces
Nno se hace, muy probablemente por
ignorancia en bioética, ya sea de los
investigadores, de los miembros del
CEl o) de

Lamentablemente, en muchas ocao-

ambos grupos.
siones un CEl, al no contar con forma-
cidon en bioética, reduce su actividad

a la revision del cumplimiento de los

14
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aspectos juridicos. En ocasiones, inclu-
so, solamente mediante listas de
cotejo (o check lists): un cuadro en
donde se anota si se cumple o no la
serie de requisitos que indica el marco
legal citado. Cumplir con el marco
legal no es sinbnimo de actuar con
ética. El CEl no se llama "Comité bio-
juridico”, "Comité de bioderecho”, ni
“Comité administrativo”. El énfasis
que se hace, tanto en la literatura
especializada como en la normativi-
dad legal vigente en México, es que
debe revisar los aspectos éticos. Y es
justo lo que no se hace si se limita a
cotejar que se cumplan leyes.

Un ejemplo para hacer notar que
derecho y ética no son sindbnimo, y
que cumpliendo el primero no nece-
sariaomente se cumple la segun-
da:elArficulo 17 delReglamento
de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para
la Salud hace una clasificacion
de los fipos de investigacion
conforme al riesgo, haciendo
tres grupos: investigaciones sin

riesgo, con riesgo minimo y con

riesgo mayor que el minimo. Las
Pautas CIOMS, un documento mucho
maAs reciente, generado por expertos
internacionales, y que tiene como
marco de frabagjo la bioética y no el
derecho, entiende que todas las
investigaciones tienen algun tipo de
riesgo, si no biomédico, si en el orden
de lo psicosocial (mds dificil de eva-
luar, pero no inexistente). Esto tiene
grandes repercusiones practicas, por
ejemplo, en la exigibilidad (o no) del
consentimiento informado: dentro del
marco legal vigente en México, inves-
tigaciones sin riesgo no necesitarian
del consentimiento, pero por consi-
deraciones éficas el CEl puede solici-
tar que se elabore tal documenta-

cion. En estos escenarios, un proyecto

CON EL PANEL QUE PARTICIPO EN EL PROGRAMA DE TV “AGENDA Y CONTEXTO". AL
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que ya haya sido aprobado por el
Comité de Investigacion, al llegar al
Comité de Efica en Investigacion, el
investigador puede estar cumpliendo
con la ley, pero no necesariamente
con la ética.

Otro ejemplo, que también causa
muchas devoluciones en las revisio-
nes de los proyectos de investigacion,
es el consenfimiento informado. El
término se refiere a un proceso que
debe estar registrado como proceso
en la seccion de métodos y que debe
contar con un documento escrito

para verificar que efectivamente

Enlaces Xochimilco. Informacion que vincula

que alie

sucedid (en México se exige que sed
por escrito y ademds con un par de
testigos; la literatura bioética admite
otros formatos e incluso eximir de ello
al investigador, después de evaluar
varios aspectos). En bioética se deno-
mina “formulario escrito de consenti-
miento informado”, de acuerdo con
la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012 se nombra como “Carta
de consenfimiento informado en
materia de investigacion” para la
salud. Asi pues, todo documento que

se presente como el consentimiento

informado del proyecto debe llevar
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este titulo; asi se llama y no
es algo que pueda modifi-
carse.

Estos y ofros aspectos que
conllevan mucha teoria
pero que tfienen diversas y
profundas implicaciones
practicas, son parte de mi
labor de docencia, investi-
gacion y promocion y difu-
sion de la cultura. En mate-
ria de docencia, he imparti-
do cursos y seminarios en
varios programas de posgra-
do de la UAM Xochimilco,

ademds de otras institucio-

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

nes como el IPN, la UNAM vy
algunas universidades priva-
das. En investigacion llevo lineas que
tienen que ver con la ética en la
investigacion, la bioética clinica, la
neuroética, etc. En cuanto a la pro-
mocion y difusion de la cultura he
impartido innumerables charlas en
eventos diversos sobre temas de bioé-
tica; en materia de Comités, he sido
la Comision de

Vocal externo de

Etica del Centro Nacional para la

NEUROETICA:

relaciones entre mente/cerebro y moral/ética
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Comité de Etica en Investigaciéon de
la Division de Ciencias Biologicas y de
la Salud de la UAM Xochimilco vy
Miembro del Consejo de Bioética de
la Ciudad de México.

Por otra parte, ha sido un gusto y
un honor que la Comision Nacional
de Bioética (CONBIOETICA) haya soli-
citado publicaciones aparecidas
bajo el sello editorial de la Universidad

Autdonoma Metropolitana, las cuales

Enlaces Xochimilco. Informacién que vincula

Ndm. 128
Serie Académicos

han sido generadas fras arduo
trabajo del que senalo aqui
solo una parte. Hace 4 anos la
Comision solicitd la coleccion
“Ensayos sobre ética de la
{ salud” (en 5 voluUmenes, com-
| pilacion realizada junto a
~ Sergio Lopez Moreno, a quien
conoci como mi tutor de una
estancia posdoctoral y quien
actualmente no solamente es
un companero de trabagjo
sino que me honra con su
amistad). El ano pasado, la
CONBIOETICA solicitd mis Ulfi-
mos dos libros como autor
Unico: "Aspectos éticos de la
nanotecnologia en la aten-
cion a la salud” y “Neuroética: rela-
ciones entre mente/cerebro y moral/
etica”.

Desde mi perspectiva, cada vez
hay mads interés en temas de bioética
por el convencimiento de que el
paciente es lo mds importante de la
atencion clinica, y el sujeto de investi-

gacion es lo mas importante en la

investigacion clinica.
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