Generar y difundir conocimientos de ética aplicada deberia ser
obligatorio para todos los centros de investigacion y docencia en
Meéxico. En tiempos de incertidumbre y de falta de confianza de la
sociedad a los sectores gubernamentales y politicos, la ciencia y la
ensefianza pueden distinguirse y conservar los buenos referentes
que la sociedad aun les guarda. CONACYT e INEGI han medido
estos parametros y por ello me atrevo a sefialarlo.

Esta obra nace por un interés institucional de las Areas de la
Salud de la Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo,
quién teniendo un presupuesto de origen Federal disponible a
cursos decide invertirlo en cursos dirigidos a Profesores de todos
los Programas Educativos que integran esa area. A partir del
conocimiento compartido en dos talleres surgen, de esas mismas
instancias, propuestas que enriquecen su marco referencial y que
ademas aportan al conocimiento especifico al area de su
experiencia.

La Maestria del acompafiamiento filosofico del Dr. José
Salvador Arellano y del Filésofo Luis Itzcoalt Escobedo Leal en su
trabajo sobre Etica y confidencialidad en las practicas
profesionales, muestran el requerimiento de la prudencia en la
relacion profesional con otras personas. El abordaje del principio
de la confidencialidad, en los ambitos clinico y profesional
relacionados con informacioén sensible, remonta al manejo de la
informacion que se tiene acerca de terceras personas y con ello la
dignidad de quien confia y del confidente mismo.
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PRESENTACION

Los grandes avances en el desarrollo cientifico y tecnoldgico en el
campo de la salud han creado nuevos retos para el ejercicio de los
profesionales de la salud que deben realizar diariamente sus actividades
con el mas alto compromiso cientifico y ético.

En el campo de la medicina cada dia aparecen situaciones de mayor
complejidad que impiden o dificultan la atencion y cuidado de la salud,
situaciones que involucran no solo condiciones médicas y muchas veces
estan relacionados a aspectos culturales, sociales, econdmicos y politicos
que impactan en la distribuciéon de recursos humanos, insumos,
medicamentos e infraestructura y que impiden que las personas puedan
tener posibilidad de acceder en forma oportuna a servicios médicos de
calidad y atender sus problemas de salud en forma eficaz.

En este escenario, en donde esta en juego la salud, el bienestar y la
vida de las personas, la éticay la deontologia tradicionales de la medicina
y de las profesiones de la salud muchas veces parecen ser insuficientes
y es la razon por la cual se ha buscado el apoyo de la Bioética para
encontrar perspectivas mas incluyentes que permitan analizar los
problemas de la atencion y cuidado de la salud en toda su complejidad
con el proposito de ofrecer respuestas y soluciones pertinentes, integrando
los aspectos bioldgicos, tecnologicos, el medio ambiente y las condiciones
socioculturales.

Para los profesionales de la salud, el cuidado de la vida y la atencion
de la salud humana se traduce en la posibilidad de aplicar sus
conocimientos y su vocacion en beneficio de otras personas, atender y
cuidar la salud de las personas es un quehacer que ofrece grandes
satisfacciones pero que al mismo tiempo involucra una gran responsabilidad
y el compromiso permanente de que todas las decisiones y acciones se
deben realizar dentro de los mas altos estandares de la profesion y
de la ética.

Todas las profesiones de la salud reconocen esta responsabilidad y se
rigen por marcos éticos rigurosos, que tienen su origen en el antiguo
principio hipocratico "primun non nocere", principio que ha evolucionado
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y se integra en los actuales principios éticos universales: no maleficencia,
beneficencia, autonomia y justicia.

Con el proposito de analizar los marcos éticos de las profesiones de la
salud y con el apoyo de la Unidad de Bioética de la Universidad Autonoma
de Querétaro (UAQ), dentro del Proyecto de Fortalecimiento a la Calidad
Educativa (PFCE) de la Dependencia de Educacion Superior (DES) de
la Salud bajo la coordinacion de la Doctora Maria Leticia Rubi Garcia
Valenzuela y la Doctora Ana Maria Méndez Puga, se realizo el Taller
"Etica y profesiones de la Salud" con participacion de aproximadamente
30 profesores pertenecientes a la DES de la Salud de la Universidad
Michoacana de San Nicolas de Hidalgo (UMSNH), en el cual el D. en
D. Bernardo Garcia Camino presentd y analizé de manera magistral el
panorama actual de los marcos normativos de las profesiones de la Salud
y se realizo la discusion de aspectos especificos relacionados a ellos.
Este taller se complement6 brillantemente con un ciclo de conferencias
en torno a la "Etica y las Profesiones de la Salud" a cargo del Dr. en
Filosofia José Salvador Arellano Rodriguez, Coordinador de la Unidad
de Bioética de la UAQ, ambos profesores con reconocimiento nacional
e internacional dentro del campo de la Bioética, la Filosofia y el Derecho.

Ademas del analisis de los marcos éticos, el taller y el ciclo de
conferencias tuvieron como objetivo que los profesores participantes de
la DES de la Salud tuvieran la posibilidad de contar con la asesoria del
Dr. Garcia Camino y el Dr. Arellano Rodriguez para elaborar un ensayo
o una propuesta dentro los temas de Etica y Profesion, es asi que se
logran concretar los trabajos que conforman el presente libro, en el cual
participan profesores de la Facultad de Psicologia, Medicina, Nutricion,
Enfermeria, Salud Publica, Quimico Farmacobiologia y Odontologia.

Un reconocimiento a los profesores Arellano Rodriguez y Garcia
Camino de la por su participacion entusiasta a este proyecto de la DES
Salud de la Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo y de una
manera especial por su apoyo invaluable a la Dra. Hilda Romero Zepeda
profesora y reconocida investigadora de la Facultad de Ingenieria y
Coordinadora de la Maestria en Etica aplicada y Bioética de la Facultad
de Derecho de la Universidad de Querétaro, quien desde el inicio del
proyecto hasta la organizacion y la revision de los trabajos finales aporto
su valiosa experiencia y tiempo para finalmente lograr que la propuesta
de este libro se materializara.

14



Este libro, el taller y las conferencias son producto de un proyecto
que fue realizado por un grupo de personas comprometidas con la
formacion universitaria profesional ética, con la calidad y la excelencia,
con la sociedad y con su institucidon pero sobre todo con su profesion.
Estas personas son dignos representantes de la esencia de este libro:
Etica y Profesion.

Un reconocimiento a todos los que participaron y lo hicieron posible.

Adriana Mejia Estrada
Compiladora

Morelia, Michoacan, Noviembre del 2019.
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PROLOGO

Generar y difundir conocimientos de ética aplicada deberia ser obligatorio
para todos los centros de investigacion y docencia en México. En tiempos de
incertidumbre y de falta de confianza de la sociedad a los sectores
gubernamentales y politicos, la ciencia y la ensefianza pueden distinguirse
y conservar los buenos referentes que la sociedad atin les guarda. CONACY T
e INEGI han medido estos parametros y por ello me atrevo a sefialarlo.

Esta obra nace por un interés institucional de las Areas de la Salud de
la Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo, quién teniendo
un presupuesto de origen Federal disponible a cursos decide invertirlo en
cursos dirigidos a Profesores de todos los Programas Educativos que
integran esa area. A partir del conocimiento compartido en dos talleres
surgen, de esas mismas instancias, propuestas que enriquecen su marco
referencial y que ademads aportan al conocimiento especifico al area de
su experiencia.

La Maestria del acompaiiamiento filoséfico del Dr. José Salvador
Arellano y del Filosofo Luis Itzcoalt Escobedo Leal, en su trabajo sobre
Etica y confidencialidad en las prdcticas profesionales, muestran el
requerimiento de la prudencia en la relacion profesional con otras
personas. El abordaje del principio de la confidencialidad, en los ambitos
clinico y profesional relacionados con informacion sensible, remonta al
manejo de la informacidn que se tiene acerca de terceras personas y con
ello la dignidad de quien confia y del confidente mismo.

En el capitulo que presenta la Dra. Hilda Romero Zepeda narra la
experiencia de aprendizaje del Capitulo hispanoparlante del CREEI, la
cual es una iniciativa financiada por el Gobierno de los Estados Unidos
de Norteamérica, quien a través de tres Universidades (Clarkson en
Nueva York, USA, Saint George en Grenada y la Universidad Autdnoma
de Querétaro) han capacitado a profesionales y docentes de todos los
paises caribefios en ética de la investigacion. En este trabajo se muestra
como un programa educativo es factible y tiene efectos que repercuten
favorablemente en todos los profesionales, quienes a su vez pueden
dispersar y reeducar el mismo generando un efecto multiplicador benéfico
a lo que nuestros paises pueden facilmente hacer.
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Raul Hugeth Villanueva Payan presenta un capitulo en el que analiza
los Programas Educativos de Maestria en México, Estados Unidos y
Canada, con la denominacion Andlisis de los programas de maestria
en bioética en México, usando como marco referencial los
programas de las universidades en los Estados Unidos de
Norteamérica y Canada (Toronto) para poder realizar el comparativo
de manera adecuada no se limita a los parametros curriculares, por el
contrario, revisa los fundamentos cientificos, filosoficos, historicos,
antropoldgicos y socioldgicos y, ademas, lo convierte en la aplicacion de
la normativa legal especifica de cada uno de los paises proceso que nace
del analisis de las politicas publicas que inciden en los procesos educativos,
hasta la aplicatoriedad y necesidad de los conocimientos especificos en
los campos laborales de la Bioética.

El siguiente capitulo a cargo de Maria Leticia Rubi Garcia Valenzuela,
Jaqueline Pisano Béez, Vanesa Jiménez Arroyo, Yenny Tinoco Hernandez,
aporta a su campo de conocimiento —la enfermeria— la necesidad de re-
incluir en los conocimientos impartidos en su programa educativo aspectos
deontologicos y valores, los cuales, sin abandonar las demandas que
para su sector impone una sociedad de conocimiento. Esta pauta forma
parte de los deberes que tiene la Universidad Publica en nuestro pais,
como parte de la retribucion al aporte presupuestal que recibe de la
sociedad mexicana.

En el apartado de la Medicina, como campo educativo y de analisis
educativo desde la bioética, el Dr. Miguel Gordillo Ayala presenta el
capitulo denominado La Etica y los Modelos de Responsabilidad
Meédica en el cual, de manera acusiosa y para efecto de tratar de provocar
el incremento aplicativo practico de la ética en el campo de la medicina
clinica revisa los principios, los deberes y los derechos de los médicos
desde perspectivas doctrinales y legales.

En el capitulo denominado La Relacion Médico Paciente. El
Desarrollo Para Una Nueva Cultura Médica a cargo de las Dras.
Adriana Mejia Estrada y de Hilda Romero Zepeda, se busca la
actualizacion del vinculo del profesionista de la salud con los pacientes,
teniendo como base una multidisciplina, cualidad que se ha perdido en
aras de una especializacion disciplinar y que ha hecho crisis en la forma
en que los profesionales actian a diferencia de lo que los usuarios demandan.
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La siguiente aportacion, a cargo de Guillermo Octavio Chavez
Vazquez, extiende los parametros deontologicos al campo de la ensefianza
de la medicina, misma que se traduce en la influencia que se tendra
desde la Facultad de Medicina de la Universidad Michoacana de San
Nicolas de Hidalgo para que sus estudiantes egresados generen mejores
practicas, desde la ética y la deontologia, en su ejercicio profesional.

En el capitulo denominado Cddigos de conducta ética de los
estudiantes y de los profesores de la Licenciatura en Nutricion de la
Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo, Yunuen
Quintero Silva revisa las mejores conductas deseables a cargo de la
comunidad que integra la Licenciatura en Nutricion, y con base en ello
les propone una serie de postulados normativos internos a efecto de que
rijan el actuar cotidiano de estudiantes y docentes.

Ya en el apartado correspondiente a Psicologia, el primer capitulo
corre a cargo de Deyanira Aguilar Pizano y Martha Maria Medellin
Fontes, las cuales destacan la importancia de la Etica en el proceso
formativo y en el campo de aplicacion de la psicologia, como una necesidad
imperante para una adecuada y responsable practica que redunde en
una contribucion social e individual a los pacientes.

Blanca Edith Pintor-Sanchez y Judith Lopez-Pefialoza contribuyen a
esta obra colectiva con un capitulo que nombran La persona en el campo
de la salud mental: reflexiones desde la bioética; en éste contrastan
en la normatividad mexicana los conceptos de persona desde la salud
fisica y la mental, marcando acuciosamente la diferencia entre paciente
y sujeto en investigacion, a efecto de mejorar los indices de respeto a la
dignidad de la persona.

Ya en el apartado de la Quimica, Farmacobiologia y Salud Publica,
Rosa Maria Trujillo Aguirre, Rafael Zamora Vega y Luis Fernando Ortega
Varela, aportan el capitulo denominado Uso de animales de laboratorio,
en el cual revisan y justifican la practica y los beneficios del modelo de
investigacion animal como una necesidad para el desarrollo del
conocimiento cientifico.

El siguiente apartado de "Salud Publica" recoge la aportacion colectiva
de Ana B. Rodriguez Medina, Luis F. Ortega Varela, Bertha Chavez
Saucedo, Yolanda Reyes Izquierdo y Martha I. Lara Padilla quienes
escriben un capitulo que denominan Buenas Practicas del Licenciado
en Salud Publica, en donde recopilan y proponen las conductas esperadas
de los egresados y que reflejen los valores que orientan el Programa
Educativo al que se adscriben, proponiendo las pautas que rijan la conducta
profesional de los educandos.
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En la Tercera Parte del Libro, en el apartado correspondiente a Medicina,
Citlaly Gémez Caballero aporta un capitulo al que llama Consentimiento
Informado para los Estudiantes de Medicina, en el cual revisa esta
figura desde la 6ptica del deber, sus distintas tipologias y propone su uso
como herramienta que estreche los vinculos de confianza en la relacion
médico paciente, en una vision humanista.

En el mismo apartado, pero correspondiendo a la vision desde la
Nutricion, Yunuen Quintero Silva escribe "Creacion del Profesional de la
Nutricién en México y el Uso de Consentimiento Informado en su Practica”,
capitulo que revisa las necesidades de la creacion del Programa Educativo en
Meéxico desde la salud publica—y los graves problemas que enfrenta nuestro
pais,— respecto a la adecuada nutricion como instrumento preventivo de
mayores consecuencias en la poblacion. A partir de ello propone el uso del
consentimiento informado del nutridlogo en su relacion profesional.

Por ultimo, en el capitulo denominado Consentimiento informado y
expediente clinico propuesto para la Facultad de Odontologia de
acuerdo a la Normatividad Oficial Mexicana, lair Arizmendi Martinez,
Gabriela Elisa Torres Ortiz, Sonia Elizabeth Huerta Ayala y Sandra Dirzo
Rojas, llevan a su campo de conocimiento las particularidades necesarias
para el adecuado cumplimiento de la normativa nacional respecto al
expediente clinico.

Todo lo anterior refiere a una obra que combina saberes tedricos y
practicos en una interdisciplina que adecuadamente maneja los distintos
Programas Educativos que confluyen en el area de la Salud de la
Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo y que reflejan su
preocupacion por el mejor desempeiio profesional de aquellos que integran
su comunidad y que, por ello y su claridad, pertinencia se convierte en
lectura obligada para todo tipo de publicos y destinatarios.

Dr. Bernardo Garcia Camino

Es Licenciado en Derecho 1994) y Maestro en Derecho Constitucional
y Amparo (1999) y Doctor en Derecho (2013) por la Universidad
Auténoma de Querétaro. Se ha desempefiado en los ambitos del litigio y en la
administracion publica, tanto en Gobierno Federal como Estatal. En 1997
inicié como docente universitario, a nivel licenciatura, especialidad y
maestria, en materias de Derecho y ética Es Profesor de Tiempo Completo
de la Universidad Autonoma de Querétaro. Autor de numerosas publicaciones

Noviembre, 2019
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PARTE I

REFLEXIONES EN TORNO A LAFORMACION ETICAY
BIOETICA DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD






1.1 ETICA Y CONFIDENCIALIDAD EN LAS PRACTICAS
PROFESIONALES

José Salvador Arellano Rodriguez y
Luis Itzcéalt Escobedo Leal

Resumen - Antecedentes

Tener o adquirir prudencia a cerca no s6lo de lo que decimos sobre
nosotros mismos, sino sobre todo, comentar acerca de lo que sabemos
de otras personas, ha sido valorado como bueno en distintos contextos
culturales, ésta exigencia de ser leales a la solicitud expresa de
confidencialidad de aquel que confia en nosotros para compartir la vida
privada o intima, cobra especial interés y adquiere importancia, cuando
el confidente es alguien que, por un motivo u otro, ha requerido no sélo
de una persona en quien confiar, sino que necesita de algin servicio
profesional que requiere informacion intima, por lo que existe la
responsabilidad de que sea tratada con cautela. Tal vez, uno de los codigos
o pautas referidas sobre el principio de la confidencialidad ha estado
seflalado de manera explicita en el ambito clinico, referido como
juramento de Hipodcrates: "Todo lo que habré visto u oido durante la
cura o fuera de ella en la vida comun, lo callaré y conservaré siempre
como secreto, si no me es permitido decirlo".! Este juramento esta
justificado plenamente por la consideracion moral de la prudencia. Ser
prudente en el manejo de la informacion que se tiene acerca de terceras
personas es una virtud que posibilita la proteccion de la dignidad no
solamente de aquel quien confia sino del confidente mismo. Este juramento
es una de las pautas a seguir en materia de ética profesional para los
profesionales de la salud.?

Palabras Clave: ética, confidencialidad.

!Codes, Oaths and directives Related to Bioethics. In Reich WT editor. Encyclopedia of
Bioethics. New York: The Free Press. A Division of McMillan Publishing Co, Inc; 1995.
Appendix, Section II, p 2630-706.

ARELLANO Rodriguez, José Salvador, Teoria ética para una ética aplicada, editorial
universitaria UAQ, México, 2013, pp 224-225.
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El Principio de confidencialidad

El principio de confidencialidad en fechas recientes ha sido valorado
no solo desde la perspectiva ética, sino también por politicas publicas
internacionales y en el &mbito legal de diversas naciones. La justificacion
plena del respeto a la confidencialidad de los sujetos esta sobre todo
basado en el principio de no maleficencia, es decir, ante todo no hacer
dafo a terceras personas derivados de la falta de prudencia en el trato y
uso de su informacion personal.

Diversos codigos, pautas y leyes han sido sefialadas para proteger
los datos e informacion de las personas a nivel mundial, entre las que
podemos en el &mbito clinico destacar la Declaracion de Ginebra 1948:
Adoptada por la 2* Asamblea General de la AMM, Ginebra, Suiza,
septiembre 1948 y enmendada por la 22* Asamblea Médica Mundial,
Sydney, Australia, agosto 1968 y la 35 Asamblea Médica Mundial,
Venecia, Italia, octubre 1983y la 46" Asamblea General de la AMM,
Estocolmo, Suecia, septiembre 1994 y revisada en su redaccion por la
170% Sesion del Consejo Divonne-les-Bains, Francia, Mayo 2005 y por
la 173* Sesion del Consejo, Divonne-les-Bains, Francia, Mayo 2006.°
Es una actualizacion del juramento hipocratico propuesto por la asamblea
general de la asociacion médica mundial en el afio de 1948. Aunque no
ha tenido el impacto que se esperaba se utiliza en diversas facultades de
medicina como sustituto actualizado del juramento de Hipdcrates que al
igual que este aborda en su texto el principio de confidencialidad. La
parte que aborda este tema dice: "GUARDAR 'Y RESPETAR los secretos
confiados a mi, incluso después del fallecimiento del paciente".* Como
se puede observar no es mas que una copia del juramento hipocratico.

Podemos destacar desde este ambito que el principio de
confidencialidad que va de la mano con el secreto profesional, significa
de manera general "lo que se hace o dice en confianza o con seguridad
reciproca entre dos o mas personas". Asi se denomina al derecho del
paciente a que todos aquellos que lleguen a conocer datos relacionados
con su persona, por su participacion directa o indirecta en las funciones
propias de las instituciones sanitarias, respeten su intimidad y cumplan

’Declaracion de Ginebra, World Medical Association, disponible en: http://www.wma.net/es/
30publications/10policies/gl/ ultima fecha de consulta 18/octubre/2014.
‘Idem.
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con el deber de secreto. La salvaguarda de la confidencialidad es un
deber de la institucion, responsable de garantizar la proteccion de los
datos frente a un mal uso o acceso injustificado a los mismos.’

Podemos también sefialar que el principio de confidencialidad es
bastante amplio ya que se usa en diversos ambitos, incluyendo el piiblico
y el privado. Esto resulta en cuestion al acceso a la informacion publica
en una restriccion que se justifica a partir de un orden publico. La
confidencialidad es un elemento importante en la vida cotidiana, como
por ejemplo, desde el momento en que abrimos una cuenta de correo
electronico donde proporcionamos datos personales, para pertenecer
algtin club deportivo, abrir una cuenta bancaria, etc. Ahora bien cuando
el principio de confidencialidad se liga a la practica de algunas profesiones
se habla también de secreto profesional. Con ello la relacion entre los
profesionales de la salud o el derecho y los pacientes o clientes se ha
vuelto una necesidad por tutelar este derecho en las leyes de cada pais,
al grado de ser reconocido también en el ambito internacional,
especificamente en algunas convenciones que revisaremos mas adelante.
Basicamente el secreto profesional es el deber legal de confidencialidad
en ciertas profesiones como lo es el abogado, el médico, el periodista, el
personal de enfermeria, psiquiatra, psicologia®, etc.

Normatividad internacional
Como hemos referido anteriormente, el principio de confidencialidad

y secreto profesional, son conceptos intimamente interrelacionados.

Podemos destacar los siguientes tratados internacionales sobre esta

materia:

a) La Declaracion Universal de los Derechos Humanos: Dados a
conocer en 1948 después de la segunda guerra mundial y de los
crimenes en contra de la humanidad cometidos por los nazis se dio
un cambio de paradigma en el &mbito del derecho, pasando de un

>Confidencialidad y Secreto Profesional, Ma Teresa Delgado Marroquin, Instituto de bioética
y ciencias de la salud, disponible en:http://www.institutodebioetica.org/cursoetica/modulo4/
Unidad%204%20Confidencialidad%20y%?20Secreto%20Profesional.pdf ultima fecha de
consulta 18/Octubre/2014.

SEtica y confidencialidad disponible en: http: eticayconfidencialidad.blogspot.mx/2008/07/
tica-como-principio-fundamental-de-la.html ultima fecha de consulta 18/octubre/2014.
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iuspositivismo a un iusnaturalismo. Fruto de este cambio se promul-
garon 30 derechos basicos bajo los siguientes principios rectores:
universalidad, indivisibilidad, interdependencia y progresividad. Entre
los aspectos de la vida que tutela, se le dio proteccion a la vida privada
de las personas y en el articulo 12 recoge:

Nadie sera objeto de injerencias arbitrarias en su vida privada, su
familia, su domicilio o su correspondencia, ni de ataques a su honra
0 a su reputacion. Toda persona tiene derecho a la proteccion de la
ley contra tales injerencias o ataques’.

El principio de confidencialidad ésta intimamente relacionado con el
honor, la intimidad y la honra. En este articulo podemos observar
como se la da proteccion legal a los ataques que pueda haber en
contra de la vida privada de las personas.

b) Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos: adoptado por
la Asamblea General de las Naciones Unidas en 1966 y entra en vigor
en 1976. Fue creada para reconocer a todas las personas sus derechos
civiles y politicos que ya estaban contenidos en la declaracion
universal de los derechos humanos, representa una descripcion
minuciosa sobre cuales son dichos derechos. En el articulo 17 habla
una vez mas del respeto a la vida privada y del honor:

Nadie sera objeto de injerencias arbitrarias o ilegales en su vida
privada, su familia, su domicilio o su correspondencia, ni de ataques
ilegales a su honra y reputacion. Toda persona tiene derecho a la
proteccion de la ley contra esas injerencias o esos ataques®.

En el articulo 19 habla sobre la libertad de opinién y plantea dos
restricciones: una de ellas es el respeto a la reputacion de los demas
y dice textualmente: "Asegurar el respeto a los derechos o a la
reputacion de los demas"’.

¢) Convencion Americana de Derechos Humanos: convenida por los
Estados partes entre ellos México fue redactada en 1969 y entr6 en
vigor en 1978. Habla al igual que las anteriores sobre el derecho a la

"Declaracion universal de los derechos humanos, disponible en http://www.cinu.mx/onu/
documentos/declaracion-universal-de-los-d/ultima fecha de consulta 08/diciembre/2014.
8Pacto internacional de derechos civiles y politicos, disponible en: http://www.cinu.org.mx/
onu/documentos/pidep.htm ultima fecha de consulta 19/octubre/2014.

Idem.
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honra y vida privada y al igual que el pacto internacional de derechos
civiles y politicos posee un articulo sobre la libertad de expresion
con una respectiva restriccion a este derecho que es el asegurar
la reputacion de los demads. Lo anterior esté en los articulos 11y 13
de la convencion'.

d) Convencion sobre los Derechos del Nifio: fue adoptada por la Asam-
blea General de la ONU en 1959. Tiene entre sus antecedentes a
la misma declaracion universal de los derechos humanos, sin embargo
¢ésta es mas especifica respecto a los nifios. En el articulo 16 de dicho
pacto se menciona: "Ningln nifio serd? objeto de injerencias arbitrarias
oilegales en su vida privada, su familia, su domicilio o su correspondencia,
ni de ataques ilegales a su honra y a su reputacion'!.”

e) Convencidon de Roma para la Proteccion de los Derechos Humanos
y las Libertades Fundamentales: creada en 1950 y entrd en vigor
en 1953, es sdlo para estados europeos y recoge al igual que las
anteriores la proteccion al honor y vida privada'?.

f) Carta Africana de Derechos Humanos y de los Pueblos: redactada
en 1981 y entrd en vigor en 1986. Al igual que las anteriores recoge
el derecho a la vida privada y el honor y solo es signada por
estados africanos'.

Por su parte, en la jurisprudencia de la Corte Interamericana de
Derechos Humanos, se ha venido desarrollando una interesante linea de
jurisprudencia en la materia, en especial en materia de salud. Es asi que

%Convencion Americana de los derechos humanos, disponible en: http://www.oas.org/dil/esp/
tratados B-32 Convencion Americana_sobre Derechos Humanos.htm ultima fecha de
consulta 19/octubre/2014.

"Convencion sobre los derechos del nifio, disponible en: http://www.cndh.org.mx/sites/all/
fuentes/documentos/Programas/Discapacidad/Conv_DNifio.pdf Gltima fecha de consulta 19/
octubre/2014.

2Convencion de roma para la proteccion de los derechos humanos y las libertades
fundamentales, disponible en: http://www.derechoshumanos.net/Convenio-Europeo-de-
Derechos-Humanos-CEDH/index.htm ultima fecha de consulta 19/octubre/2014.

BBCarta africana de derechos humanos y los pueblos, disponible en: http://www.acnur.org/t3/
fileadmin/scripts/doc.php?file=biblioteca/pdf/1297 tltima fecha de consulta 19/octubre/2014.
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la Corte ha manifestado que los servicios de salud deben de garantizar el
mejor estado de salud posible y que los datos relativos a la salud de las
personas deben ser tratados con confidencialidad'.

Normatividad nacional y local

Hemos referido a los principales codigos y pautas sobre confidencialidad
en el apartado anterior, ahora puntualizaremos sobre algunas de los
principales codigos y pautas en México, al respecto podemos sefialar:

a) El Codigo Civil Federal: en el articulo 2590 refiere que:

El procurador o abogado que revele a la parte contraria los secretos
de su poderdante o cliente, o le suministre documentos o datos que lo
perjudiquen, sera responsable de todos los dafios y perjuicios,
quedando, ademas, sujeto a lo que para estos casos dispone el
Codigo Penal®.

b) Cddigo civil para el estado de Querétaro: en articulo 405 respecto a la
adopcion de embriones en el inciso D del apartado primero de dicho
articulo menciona que la secretaria de salud resguardara la informaciéon
con caracter de confidencial'®.

¢) Ley general de salud: El tema de la confidencialidad se toma en
diversos articulos y sus respectivas fracciones. En el articulo 74 Bis
habla de los derechos de las personas con trastornos mentales y entre
ellos la fraccion VIII menciona: "Derecho a la confidencialidad de

4Vid. Corte IDH. Caso V.R.P., V.P.C. y otros Vs. Nicaragua. Excepciones Preliminares,
Fondo, Reparaciones y Costas. Sentencia de 8 de marzo de 2018. Serie C No. 350., Parrafo
167; Corte IDH. Caso Cuscul Pivaral y otros Vs. Guatemala. Excepcion Preliminar, Fondo,
Reparaciones y Costas. Sentencia de 23 de agosto de 2018. Serie C No. 359., Parrafo 106;
Corte IDH. Caso Poblete Vilches y otros Vs. Chile. Fondo, Reparaciones y Costas. Sentencia
de 8 de marzo de 2018. Serie C No. 349., Parrafo 120; por mencionar algunos.

5Codigo civil federal, disponible en: http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/
2 241213.pdf altima reforma 24 de diciembre de 2013.

16Codigo Civil del estado de Querétaro, disponible en: http://www.pgjqueretaro.gob.mx/
MarcoLegal/CodigoCivilQro Jun2013.pdf Gltima reforma junio de 2013.
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la informacion psiquiatrica de su persona'’". En el articulo 77 Bis 37
habla de los derechos de los beneficiarios del sistema de proteccion
social en salud y en la fraccion décima de manera textual se lee: "Ser
tratado con confidencialidad'". En temas de genética también se
toca el tema en el articulo 103 Bis 3 parrafo segundo:

En el manejo de la informacion debera salvaguardarse la confiden-
cialidad de los datos genéticos de todo grupo o individuo, obtenidos
o conservados con fines de diagnostico y prevencion, investigacion,
terapéuticos o cualquier otro proposito, salvo en los casos que exista
orden judicial®®.

Sin embargo aqui se nos presenta una excepcion a ¢l, que es cuando
existe una orden judicial. Se contempla que cuando se solicita el
consentimiento de una mujer embarazada para donar la sangre placentaria
también se respete este principio en el articulo 321 Bis*. En materia de
donacién de érganos en el articulo 327 se menciona el principio de
confidencialidad de la siguiente manera:

Esta prohibido el comercio de 6rganos, tejidos y células. La donacion
de éstos con fines de trasplantes, se regira por principios de altruismo,
ausencia de &nimo de lucro y confidencialidad, por lo que su obtencion y
utilizacion seran estrictamente a titulo gratuito?'.

d) Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion de
servicios de atencion médica: En cuanto a las personas con enfermedades
mentales en el articulo 133 menciona:

La informacion personal que el enfermo mental proporcione al médico
psiquiatra o al personal especializado en salud mental, durante su
tratamiento, serd manejada con discrecion, confidencialidad y sera

"Ley general de salud, disponible en: http://www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/Leyes/lgs.pdf
ultima reforma 04 de junio de 2014.

Bldem.

YIldem.

PLey general de salud, disponible en: http://www.cofepris.gob.mx/MJ/Documents/Leyes/lgs.pdf
ultima reforma 04 de junio de 2014.

Hdem.
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utilizada inicamente con fines cientificos o terapéuticos. S6lo podra
ser dada a conocer a terceros, mediante orden de la autoridad
judicial o sanitaria®.

Una vez mas nos encontramos con la excepcion que plantea que con
autorizacion judicial o sanitaria si se pueden dar a conocer esos datos de
caracter confidencial. En los enfermos que necesitan cuidados paliativos
en el articulo 138 Bis 20:

La informacidn personal que se proporcione al médico tratante o al
equipo multidisciplinario en cuidados paliativos por el enfermo en
situacion terminal, serd utilizada con confidencialidad y empleada
Unicamente con fines cientificos o terapéuticos en los términos que
disponga la norma oficial mexicana que al efecto expida la Secretaria y
demas disposiciones aplicables®.

Dilemas éticos de la confidencialidad

Es importante sefialar algunos casos practicos que demuestran la
importancia del principio de confidencialidad para poder comprender la
trascendencia juridica y moral sobre este tema. Los casos a continuacion
han sido seleccionados para poder tener elementos de reflexion sobre
esta materia. Examinaremos 4 casos reales y uno hipotético sobre nuestro
tema en distintos ambitos: el caso Tarasoff que refiere a la
confidencialidad profesional en el ambito psiquiatrico, el caso RENAVE
para el manejo de informacion de datos personales ocurrido en México
entre 1998 y el 2000, a raiz del uso de datos personales de la poblacion
mexicana por parte de un empresario al que le fue otorgada una concesion
por una licitacion bastante cuestionable, otro caso es el referido al ambito
de la proteccion de datos genéticos; caso Islandia que por ser un pais
pequeio, que ha estado practicamente aislado en gran parte de su historia,
se volvio el blanco principal de un estudio genético a toda su poblacion
dadas estas caracteristicas, sin embargo como veremos mas adelante,
no se tomaba en cuenta la proteccion de datos genéticos; finalmente

2Reglamento de la ley general de salud en materia de prestacion de servicios de atencion
médica, disponible en: http://www.imss.gob.mx/sites/all/statics/pdf/reglamentos/4124.pdf
ultima reforma 24 de marzo de 2014.

Bldem.
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dentro del ambito clinico,expondremos un caso hipotético sobre el
manejo de informacion acerca de enfermedades de alto riesgo como el
la infeccion por VHI. Analicemos el primero de ellos denominado como
caso Tarasoff.

Caso Tarasoff

Prosenjit Poddar, nacido en India, llego a estudiar a California a
fines de los sesenta. En ese estado conocio, en el otoiio de 1968, a
Tatiana Tarasoff, durante actividades recreativas de la residencia
estudiantil donde vivia. Iniciaron una relacion que Prosenjit
interpreto como seria, vision que no era compartida por Tatiana. Al
darse cuenta Tatiana de la disparidad de opiniones le dijo a Prosenjit
que estaba comprometida con otro hombre y que no deseaba iniciar
una relacion con él. El rechazo provoco en el estudiante una seria
crisis emocional; descuido su apariencia personal y su animo se
torno fuertemente depresivo.

Durante 1969, con posterioridad a un viaje de Tatiana a Brasil,
Prosenjit busco apoyo profesional y en agosto de ese ano figuraba
como paciente externo en el Cowell Memorial Hospital. En un
comienzo fue visto por el Dr. Stuart Gold, psiquiatra, para
posteriormente ser derivado al cuidado del psicologo Lawrence
Moore. En su novena sesion con Moore, el 18 de agosto de 1969, el
estudiante le confidencio que iba a matar a una mujer, claramente
identificable como Tatiana, cuando ésta retornase de Brasil. Dos
dias después, Moore notifico a la policia que Poddar sufria de una
reaccion esquizofrénica paranoide y que se encontraba en riesgo
de danarse a si mismo, o de daiiar a otros. La policia del campus
retuvo a Poddar y lo libero una vez satisfecho que el estudiante
habia cambiado de actitud y, aparentemente, por la intercesion del
Director de Psiquiatria del centro asistencial, quien solicito al Jefe
de Policia la devolucion de la carta de Moore y ordeno a este ultimo
la destruccion de sus registros de la terapia, asi como las copias de
la carta enviada a la policia. En octubre siguiente Tatiana, al regresar
de Brasil, continuo siendo acosada por Poddar, siendo acuchillada
y muerta por éste el 29 de ese mes, al negarse a sus requerimientos.

Moore, en su testimonio judicial, revelo que Poddar habia dado
a conocer sus intenciones de matar a Tatiana durante las sesiones
de terapia. Subsecuentemente, durante las audiencias, surgieron
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serias discrepancias entre los peritos presentados por las partes
respecto al exacto diagnostico del imputado, terminando en una
condena de primera instancia por homicidio en segundo grado.
Los recursos presentados a la Corte de Apelaciones y, posteriormente,
a la Corte Suprema de California, sin embargo, terminaron por
encontrar vicios de procedimiento que obligaban a reconducir el
Juicio, lo que fue conmutado por la expulsion de Poddar a la India
donde, de acuerdo algunos autores, se encuentra felizmente casado
con una abogada.

Los padres de Tatiana Tarasoff, por su parte, decidieron
querellarse en contra de la Universidad de California y sus
psicoterapeutas. Una de la quejas contenidas en la demanda era
que los psicoterapeutas no habian dado oportuno aviso a Tatiana,
0 a sus cercanos, de las intenciones que tenia Prosenjit de matar a
su pretendida. Tanto la Corte del Condado de Alameda, como la
Corte de Apelaciones correspondiente, encontraron que no habia
razones para condenar, agregando esta ultima que al no existir
relacion alguna entre el psicoterapeuta y Tatiana, o sus padres, no
existia, por consiguiente, la obligacion de informar. La Corte
Suprema de California, sin embargo, penso distinto. En su decision
final sostuvo, entre otras consideraciones, la siguiente: "... los
terapeutas no pueden escapar a su responsabilidad simplemente
porque Tatiana no era su paciente. Cuando un terapeuta determina,
o de acuerdo a los estandares de su profesion, debiese determinar,
que su paciente representa un serio peligro para otros, le asiste la
obligacion de ejercer cuidados razonables dirigidos a proteger a
las victimas de tal peligro. El cumplimiento de este deber puede
requerir del terapeuta tomar una o mas medidas, dependiendo de la
naturaleza del caso. Asi, puede llevarlo a advertir a la posible victima
0 a otros que puedan advertir a la victima del peligro, notificar a la
policia o tomar las medidas que sean razonablemente necesarias
en esas circunstancias"*.

Laresolucion de la corte en el caso Tarasoff, podemos observar como
todos los derechos y principios el de confidencialidad no son o pueden
ser considerados como principios absolutos. Si bien, los profesionales
como los del area de psiquiatria tienen el deber de proteger aquella
informacion sobre sus pacientes, esto no significa que la proteccion de

2Buckner F, Firestone M. Where the Public Peril Begins: 25 Years after Tarasoff. J LegMed
2000; 21: 187-222.
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dicha informacion represente en un determinado momento un peligro
para el mismo paciente o para terceros. Para ello el profesional de la
salud debe de conducirse de forma prudente y evaluar hasta donde llega
su deber de confidencialidad. Incluso como se vio en la resolucion de la
Corte Suprema de California, los tribunales de los estados pueden hacer
una evaluacion de acuerdo a los principios de interpretacion para juzgar
de forma mas justa este tipo de casos donde se puede caer en un
positivismo exacerbado y aplicar normatividades que resulten no
beneficiosas para los implicados.

Caso RENAVE

El 24 de agosto de 2000, el abogado mexicano Juan Miguel Ponce
Edmondson leyo la noticia que, bajo el titular de "Acusan de
delincuente al director del Renave", figuraba en la la sintesis de
prensa que todas las marnianas, muy temprano, le entregaba su
asistente personal.

La informacion se referia al ex capitan de corbeta argentino
Ricardo Angel Cavallo, alias "Serpico”, "Angel" y "Marcelo”, titular
del recién creado Registro Nacional de Vehiculos (Renave). El articulo
describia sus actividades en la Escuela de Mecanica de la Armada
(ESMA), en cuyas instalaciones funcionaba una de las mas
tenebrosas carceles clandestinas establecidas por el régimen militar
que tomo el poder de 1976 a 1983 en Argentina.

Aungque no era policia de carrera, Ponce Edmondson ejercia el
cargo de director de Interpol-México desde 1997. Antes, entre 1994
y el afio que fue designado al frente del organismo policial, habia
estado en Suiza como representante de la Procuraduria General de
la Republica (PGR) ante la Union Europea.

Con el final de los "afios de plomo" y el retorno a la democracia,
el capitan Ricardo Cavallo se transformo en empresario y aparecio
en México a fines de los aiios 90 como vicepresidente de la firma
argentina Talsud S. A., especializada en "tarjetas inteligentes”
dotadas de un microchip que almacena datos de los propietarios de
vehiculos automotores. La empresa poseia subsidiarias en Bolivia,
Brasil, El Salvador y Zaire.

La filial de Talsud en El Salvador era Servicios de Transporte
Centroamericanos (Sertracen), que maneja la emision de licencias
de conducir y el registro del parque automotor, que entonces era
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de alrededor de 650 mil vehiculos. En combinacion con el ejército
salvadoreiio, ademas, Sertracen participa en el Registro Nacional de
Armas. El gerente general de la empresa era Oscar Eduardo Cavallo,
hermano de Ricardo y también ex oficial de la marina de guerra.

El 27 de agosto de 1999, Talsud gano en México una
controvertida licitacion para dirigir el recién creado Registro
Nacional de Vehiculos (Renave), cuyo objetivo era controlar el
parque automotor —estimado en 14 millones de unidades— para
disminuir el robo de coches, entonces el segundo delito mas rentable
en México con 160 sustracciones diarias.

Talsud obtuvo la licitacion porque ofrecio cobrar 43 pesos (unos
cinco dolares de la época) por usuario, mientras que otras cuatro
empresas que competian habian fijado un arancel promedio de 75
pesos, pero al entrar en practica el Renave la tarifa de la firma
argentina salto a 546 pesos para los vehiculos nuevos.

Bajo la direccion de Cavallo y en medio de protestas
empresariales, el Renave comenzo a funcionar en febrero de 2000
en los estados de Hidalgo y San Luis Potosi. Tres meses después
se habia extendido a toda la republica, menos en el Distrito
Federal. La operacion —cuyas ganancias se calculaban en 400
millones de dolares— fue denunciada por varios organismos
economicos como "un negocio poco transparente'.

Ademds, algunas organizaciones politicas sostenian que la
"tarjeta inteligente" tenia un formato de "ficha de identidad" policial
mas que de registro vehicular, ya que se exigia una serie de datos
que incluian cambios de domicilio y descripcion de la vivienda de
los conductores.

Aquel 24 de agosto de 2000, después de leer por segunda vez la
noticia sobre Ricardo Cavallo, el abogado Juan Miguel Ponce
Edmondson, jefe de Interpol-México, llamo a uno de sus jefes de
grupo y puso en accion a sus hombres. Para desgracia de Cavallo,
Ponce no tenia nada en comun con los policias argentinos, mas
interesados en proteger que apresar a los ex integrantes de las
fuerzas armadas acusados de violaciones a los derechos humanos.

Ponce Edmondson tenia formacion diplomatica. Antes de llegar
a la jefatura de Interpol y de su paso por la PGR en Europa, se
desempeiiaba en el ambito de la Secretaria de Relaciones Exteriores.
De 1976 a 1979 fue primer secretario de la embajada de México en
Perii y en 1992 fue cénsul en Los Angeles (California).
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Los datos personales de Ponce agregan un condimento especial
al caso Cavallo: la esposa del abogado es argentina y él es un
interesado lector de la historia del pais rioplatense, ademas de que
en la década del setenta mantuvo relaciones de amistad con exiliados
en Meéxico.

Otro rasgo del funcionario que no figura en sus antecedentes
laborales es su aficion por la carne a la parrilla —especialmente el
churrasco y el bife de lomo— que durante muchos mediodias
acostumbraba a degustar en el restaurant argentino Quilmes, de la
colonia Cuauhtémoc, ubicado atras de la embajada-bunker de
Estados Unidos.

Eso no es todo en la larga relacion de este funcionario con el
Cono Sur: en 1955, Ponce conocio en Paraguay al ex presidente
argentino Juan Peron —quien habia sido derrocado por un golpe
de estado en septiembre de ese ario y durante 49 dias residio como
asilado politico en Asuncion— donde se hizo amigo de su padre.

Desde entonces nacio una amistad entre Peron y Ponce padre,
que se prolongo durante otros dos cortos exilios de Peron en Panamad
(1956) y en Venezuela (1956-1960). En el pais centroamericano, el
ayudante del mandatario derrocado era un joven teniente de la
Guardia Nacional llamado Omar Torrijos.

De todo eso fue testigo en su infancia el hombre que cuatro
décadas después llego a ser director de Interpol en México y el 24
de agosto de 2000 ordeno la detencion del ex capitin Ricardo
Cavallo en el aeropuerto de Cancun, cuando el ex militar se disponia
a fugarse a Argentina.

Aunque en ese momento no existia orden de captura contra
Cavallo, Ponce decidio actuar inmediatamente. En declaraciones
al diario Clarin, de Buenos Aires, una semana después reconocio:
"No podiamos perder tiempo. Se estaba evadiendo del pais. [...]
Habia demasiadas evidencias como para detenerlo por
averiguacion de antecedentes"?.

El medio de licitaciones fraudulentas a personajes como Miguel Cavallo
que habian sido acusados de genocidio, tortura y terrorismo. Cavallo,
operaba y manejaba datos personales como el nombre, domicilio, datos
generales del vehiculo como numero de serie del motor, tarjeta de

ZDisponible en: http://www.derechos.org/nizkor/espana/doc/ponce.html Gltima fecha de con-
sulta 07/Enero/2015.
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circulacion, entre otra valiosa informacion de cientos de ciudadanos a su
antojo, lo cual era bastante preocupante dado el pasado de este personaje.
A su arresto después de que se descubriera su verdadera identidad, su
relacion con la dictadura en Argentina y su presunto vinculo con el robo
de autos, se retir6 la concesion y desaparecio el RENAVE. Sin embargo,
la desaparicion de dicho registro no dejo resueltas todas las dudas, quedo
la pregunta en el aire sobre el destino y uso de todos los datos personales
que habian sido proporcionados por los usuarios de dicho servicio y que
tenia como fin, irdbnicamente, evitar el robo de vehiculos. Este es uno de
los antecedentes que en gran medida origen a la ley de Proteccion de
Datos Personales publicada el 5 de Julio de 2010 en el Diario Oficial de
la Federacion, por medio de un decreto del entonces presidente Felipe de
Jests Calderon Hinojosa.

Caso Islandia

El gobierno de Islandia ha pasado una ley decretando la creacion
de una base de datos nacional sobre salud. De la manera propuesta
inicialmente, el proyecto de ley requeria solamente la inclusion de
registros médicos e historias familiares en la base de datos. La
oposicion al proyecto de ley aumento cuando el gobierno decidio
incorporar informacion genética. La organizacion islandica
Mannvernd, compuesta de cientificos, doctores y ciudadanos
interesados opuestos al proyecto de ley, declaro lo siguiente cuando
el proyecto fue aprobado:

La asociacion cree que esta ley infringe los estandares médicos,
cientificos y comerciales aceptados.

La razon dada por el Parlamento para justificar la inclusion de
datos genéticos fue que esta informacion puede facilitar la
identificacion de caracteres genéticos y enfermedades hereditarias.
Ultimadamente, se podrian diseiiar drogas para atacar estas
enfermedades en su raiz: los genes’.

Tal y como publicaba recientemente la revista Science, la empresa
"deCODEGenetics"”, ha visto denegada por parte de la Autoridad
Islandesa de Proteccion de Datos, su solicitud de hacer uso de sus

%*Historia Genética de Islandia, OksanaHlodan, Disponible en: http://www.actionbioscience.org/
esp/genomica/hlodan.html ultima fecha de consulta 08/Enero/2015.
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bases de datos genéticos de la poblacion. La compaiiia "deCODE",
desde su fundacion en los arios 90, se habia dedicado a estudiar la
implicacion de la herencia genética, como factor determinante de
la longevidad en su pais, ampliando posteriormente su abanico de
estudio a otras enfermedades como el Alzheimer. En el transcurso
de estos arnos, han llegado a reunir las secuencias de los genomas
de hasta 280.000 islandeses, los cuales no habian dado su
consentimiento para tomar parte en los programas de investigacion
de la compariiia.

Situada en el extremo noroeste de Europa, Islandia, una isla
caracterizada por sus volcanes y glaciares, no ha resultado atractiva
para los extranjeros a lo largo de la historia, razon por la cual han
padecido pocas invasiones, resultando de ello una poblacion con
un alto grado de endogamia. Por tanto, conocer la base genética
de un pueblo relativamente homogéneo como el islandés, con una
pequeria poblacion cercana a los 330.000 habitantes, serviria para
realizar un mapa de la salud de sus habitantes, con ayuda de una
gran base de datos donde catalogar las enfermedades, elaborar
tests de diagnostico y crear medicamentos especificos, creados "a
la carta" para las necesidades sanitarias de la nacion.

En el aio 2006, Kari Stefansson, neurologo y cofundador de
"deCODEGenetics", tenia la intencion de combinar los registros
genealogicos de los islandeses, con las bases de datos genéticos y
los historiales clinicos hospitalarios de todos los ciudadanos, con
el fin de descubrir las alteraciones de los genes y sus consecuentes
trastornos en la salud. En aquella ocasion, el proyecto no pudo
llevarse a la practica, al no contar con la aprobacion publica para
disponer de los historiales clinicos. El proyecto se llevo a cabo con
ayuda de 120.000 voluntarios, que se prestaron a publicar sus
datos sanitarios y las secuencias de su ADN. El pasado mes de
diciembre, la compaiiia habia sido comprada por 415 millones
de dolares por la multinacional de biotecnologia "Amgen".

Consentimiento de los afectados

A partir de los datos recabados, "deCODEGenetics" habian
publicado en revistas especializadas como Nature y NatureGenetics,
varios articulos en los cudles estudiaban determinadas mutaciones
genéticas causantes de Alzheimer en edades tempranas. Sus
conclusiones, abrian el camino para desarrollar medicamentos
contra esta enfermedad, ademas del sindrome de Down. Otro versaba
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sobre el origen del cancer de utero. En sus primeros trabajos, habian
mostrado que los nonagenarios islandeses estaban mas relacionados
entre si que el resto de la poblacion del pais, lo cual demostraba
que existe un componente genético para llegar hasta edades avanzadas.

Pero el 28 de mayo pasado, la agencia estatal encargada de
velar por la privacidad de los datos personales de los ciudadanos,
dictamino que si "deCODEGenetics" continuaba en su estrategia,
debia obtener el consentimiento de los afectados. Ante las protestas
de Stefansson, el director de la Autoridad Islandesa de Proteccion
de Datos, H. HelgiHelgason, prometio tomar en consideracion sus
demandas en la préoxima reunion del 25 de junio?.

En el caso citado sobre la informacion genética de los Islandeses
podemos ver como un proyecto bastante ambicioso con fines médicos
realizado por una empresa privada (una farmacéutica) habia obviado y
pasado por alto el respeto y la importancia acerca de la proteccion de los
datos genéticos, o mas aln, una investigacion totalmente inmoral al no
considerar los datos de personas como privados. Fue hasta el afio 2013
en que las autoridades islandesas obligan a la empresa deCODEGenetics
a pedir autorizacion a los ciudadanos de Islandia para el uso de sus datos
genéticos. Sin duda, este caso es bastante importante, ya que existen
paises mas vulnerables que Islandia que pueden ser objeto de explotacion
o uso indebido de la informacion genética de su poblacion sobre todo con
fines econdmicos o de lucro por parte de empresas o de otros gobiernos
para control y hegemonia sobre ellos.

Caso VIH

Paciente varon a quien se le diagnostica un contagio por VIH.
Casado y padre de dos hijos de corta edad, se niega a informar
a su esposa de este cuadro clinico (quien pertenece al cupo
asistencial del mismo médico), afirmando "practicar sexo
seguro”, justificando la infeccion "por sus problemas con las
drogas, hace algun tiempo, que ya no toma". La autonomia, es
evidentemente uno de los logros mas destacados y transcendentes
de la modernidad, ejemplo paradigmatico del ideario liberal.

YABC, Las autoridades de Islandia consideran el genoma de una persona como datos priva-
dos, J. Lopez Garcia, Disponible en: http://www.abc.es/sociedad/20130625/abci-islandia-
genoma-privacidad-201306241940.html ultima fecha de consulta 08/Enero/2015.
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Sin embargo y a pesar de los incuestionables avances que su
reconocimiento ha conllevado en todos los ambitos, no puede
entenderse esta facultad del individuo sin conjugarla y
complementarla con su dimension social, con la valoracion de las
consecuencias para los demads miembros de la colectividad.

El conflicto deontoldgico de este caso clinico versard en torno
al respeto del derecho del paciente a la confidencialidad de su
diagnostico y al derecho a la proteccion de la salud de su esposa
(tercero conocido susceptible de contagio), pero no solo a estos
valores, pensemos por ejemplo en la prevencion respecto de otras parejas
sexuales (terceros no identificables) y el concepto de salud publica®.

En el caso hipotético seiialado podemos encontrar una de las
exepciones a la confidencialidad. Entran en juego la salud publica
y orden publico cuando una persona se vuelve potencialmente
peligroso y puede alterarlo. En el texto citado encontramos a una
persona infectada que no toma las debidas precauciones con su
esposa, la cual, no sabe que su esposo estd infectado. Entran en
conflicto el principio de confidencialidad y la salud de una tercera
persona involucrada. En este caso se pondera sobre cual opcion
dafia menos cada uno de dichos principios, inclinandose por la
salud publica.

Conclusiones

La proteccion del principio de confidencialidad en las relaciones de las
personas con los profesionales e instituciones, no s6lo son una necesidad
de tipo ético, sino una obligacion juridica. Las diversas convenciones
internacionales exigen a los propios Estados cumplir e implementar normas
que garanticen la proteccion de datos y la vida privada de las personas.
El valor que se le da al honor y vida privada de las personas desde el
juramento hipocratico hasta nuestros dias dan testimonio de su
importancia. Dicho principio si bien esta tutelado, también contempla

El Médico, Confidencialidad y Salud Publica, Sergio Giménez Basallote, disponible en: http:/
/2011.elmedicointeractivo.com/cclinicosn/pdf/8.pdf ultima fecha de consulta 09/Enero/2014.
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(como todos los principios) ciertas excepciones relacionadas siempre
con el orden publico, como se ilustra en el caso Tarasoff. Por otro lado
también nos encontramos con casos como el RENAVE donde se pone
de manifiesto la importancia de la proteccion de datos personales. En el
caso de Islandia sobre datos genéticos, podemos ver con gran relevancia
como las empresas privadas pueden llegar a realizar practicas que pongan
en juego la proteccion de los habitantes de toda una Nacion. El respeto
a la vida privada es un derecho humano que debe protegerse y
salvaguardarse desde la plataforma ética y juridica, pues garantiza un
mejor desarrollo de vida.
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1.2 LOS RETOS DE LA CAPACITACION EN REGULACION Y
BIOETICA ANTE DILEMAS DE SALUD, Y LA FORMACION DE
PROFESIONALES EN CREEI

Hilda Romero Zepeda

Resumen

El presente documento pretende divulgar el trabajo académico que en
materia de la formacion en ética de investigacion se esta llevando a cabo
bajo el titulo del Capitulo hispano parlante del CREEI (2014-2018), y con
¢l, argumentar los retos de la capacitacion en bioética ante nuevos y
complejos dilemas de salud que ponen al problema moral como generador
de una crisis en términos de la resolucion con nuevos referentes morales
ante el avance cientifico y el desarrollo tecnologico en América Latina 'y
el Caribe. El presente muestra la iniciativa CREEI como un programa
que puede ser analizado, mejorado y reproducido en los paises asociados,
con la finalidad de habilitar en programas hibridos (presenciales y de
educacion en linea), la reflexion con perspectiva ética, la argumentacion
en la generacion de planes, programas y politicas publicas sanitarias; la
evaluacion cientifica y tecnoldgica del impacto del desarrollo; la
pertinencia social, la integridad y dignidad humana; y sobre todo, la
actuacion para garantizar el ejercicio de la autonomia individual y social,
y la tutela de la comunidad que requiera el cuidado del otro, incluyendo
personas humanas, no humanas y medio ambiente. Para este reto
académico, se utilizan dos herramientas metodologicas principales, el
pensamiento complejo de Morin, con estudio de caso y analisis de
problema en el sistema educativo basado en el aprendizaje del estudiante
y en el significado del fendémeno de estudio; y la casuistica como
metodologia de la ética aplicada, que permite una ética alerta de la moral,
laica, plural, multidisciplinaria, incluyente y que no excluye de manera
necesaria otros métodos, personalista, feminista, etc. Finalmente, el
presente muestra los resultados a la fecha de la iniciativa de formacion
CREE], el perfil de las y los participantes en dos generaciones, y los
retos de reproduccion, cambio o mejora que tiene el programa, atendiendo
los requerimientos de los paises asociados en materia de formacion,
capacitacion y atencion en salud e investigacion actual. Cabe hacer notar
que este documento en version articulo fue publicado por la Revista
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Médica de Matanzas, no obstante, se reconoce la pertinencia de su
publicacion actualizada en la compilacion académica de la Facultad
de Ciencias Médicas de la Universidad Michoacana de San Nicolas
de Hidalgo.

Palabras clave: problema moral, crisis moral, formacion ética, CREEIL.

Introduccion
CREEI es un proyecto de iniciativa para la Educacion en linea de la
Etica de la Investigacion como estrategia para el desarrollo sostenible
de los paises de América Latina y el Caribe, considerando los grandes
retos del Siglo XXI de la Bioética; esto a partir de los avances cientificos
y el desarrollo tecnoldgico en diversas areas, pero en particular en las
ciencias médicas, bioldgicas y gendmicas que permiten los problemas y
crisis morales en la toma de decisiones de los diversos integrantes sociales
sobre la muerte del individuo; en la educacion sexual, violencia y
perspectiva de género; en los aspectos relacionadas y determinantes de
maternidad y paternidad, en la procreacion, reproduccion asistida y
politicas sociales reproductivas, ingenieria y tipificacion del genoma
humano; en el trasplante de 6rganos, en las politicas publicas, en las
metodologias de investigacion para la generacion de ciencia y desarrollo
tecnoldgico entre otros. Para lo anterior, se ha propuesto una
transversalizacion de la perspectiva ética en los diferentes planes y
programas de formacion profesional desde una perspectiva de ética social,
no obstante, se reconoce la complejidad de la reestructuracion curricular
y con ello, como estrategia actual se postula la capacitacion profesional
en ética aplicada; la conformacion de comités de ética institucionales,
hospitalarios y de investigacion, y a su vez lograr una guia y un apoyo de
la conciencia del profesional, personal médico y de salud, asi como del
investigador; una proteccion social, individual y de los participantes en la
investigacion; una garantia publica; un elemento para fomentar una
educacion interdisciplinaria y multisectorial; y una parte esencial de la
conciencia bioética institucional.

Se reconoce necesaria la conformacion de grupos independientes,
cientificos, profesionales y de integrantes de la comunidad, con
capacitacion para la reflexion con perspectiva ética, cuyos niveles de
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actuacion sean institucionales, regionales, provinciales, nacionales e
internacionales; con una alta formacion técnica, disciplinaria, social o
con una elevada rigurosidad metodoldgica. La capacitacion en temas de
vanguardia disciplinarios y de reflexion de los profesionales son
indispensables, la participacion y trabajo de integrantes de una comunidad,
de investigadores y de todo el equipo sobre la pertinencia social, que
debe contemplar la congruencia, los criterios de seleccion de la actuacion,
y de riesgos y beneficios del sitio, de la comunidad y/o del individuo
(distribucion de los riesgos potenciales, en caso de poblaciones o de
individuos vulnerables deben buscar la proteccion y la eliminacion de los
elementos de coercion y de intimidacion, y de aplicacion diferenciada de
criterios éticos con diversas poblaciones). El fin ultimo por tanto seria la
proteccion de las sociedades, de las y los participantes humanos, no
humanos y medioambientales; analizar el conflicto de valores éticos,
evaluar y coadyuvar en garantizar la justicia, la garantia de la autonomia
en el caso de las poblaciones humanas y de la tutela en poblaciones
humanas dependientes, no humanas y medioambientales; la revision de
los procedimientos y decisiones sobre los procedimientos de actuacion;
el seguimiento de los procedimientos y actuacion; seguimiento de eventos
adversos; revision de reportes, evaluacion de la actuacion; y resguardo
de la informacion en donde generalmente se genera el conflicto entre el
bien comun y el derecho individual a la proteccion de los datos.

El CREEI (Caribbean Research Ethics Education Initiative) es la
propuesta de trabajo de capacitacion profesional para la actuacion con
perspectiva ética de la investigacion en América Latina y del Caribe,
derivada de asociar tres instituciones educativas de tres paises (Saint
George University, Grenada, Universidad Autonoma de Querétaro -
Mexico, y ClarksonUniversity- Estados Unidos de Norteamérica), para
el desarrollo de programas de educacion en ética de investigacion y de
desarrollo de curriculum. La iniciativa de cinco afios fue disefiada para
incrementar el numero de profesionales con entrenamiento en la ética
de las investigaciones y en la ensefianza de la ética de la investigacion.
El CREEI especificamente obedece al incremento de pruebas clinicas,
al incremento en la participacion de seres humanos y de utilizacion de
seres no humanos en proyectos de investigacion en paises de bajo ingreso,
poniendo en riesgo a residentes del Caribe y Centro América, de México,
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y de América del Sur América. En este sentido, se requiere proteger los
grupos vulnerables, incrementar la seguridad en los habitantes de esta
region, asegurar el derecho a decidir en la participacion en estos
proyectos; construir un sistema regulatorio y garante de la participacion
de seres humanos, y del uso de modelos no humanos y medio ambiente;
formar investigadores con conducta adecuada, utilizar herramientas de
la ética aplicada en la practica de la investigacion; conformar comités
regulatorios de ética y educar en ética de la investigacion.

El programa esta diseflado para proveer sistematicamente un
entrenamiento a estudiantes para desarrollar desde una capacidad basica
auna mas compleja a través de educacion hibrida presencial y a distancia
que permita un maximo de contacto a un costo minimo, y esperando que
la iniciativa sea sustentable en la transferencia de responsabilidades de
capacitacion a instituciones locales y personal académico institucional.
En éste se espera proveer mediante un programa hibrido conformado
por dos estancias presenciales (pro-seminario y curso de cierre) y
educacion en linea a distancia, la capacidad de reflexion, argumentacion,
deliberacion; herramientas para garantizar la calidad de reflexion en ética
de la investigacion, e incluso para educacion a distancia provista por los
egresados a sus comunidades en el pais. La iniciativa de educacion en
linea a distancia permite la socializacion de conocimientos de vanguardia
y la formacion profesional de alta calidad, pero que requieren incluso la
habilitacion de estructuras institucionales en los paises participantes de
los consorcios internacionales.

De los retos en Salud y complejidad de los dilemas éticos

Los nuevos problemas morales en las sociedades, sobre todo derivados
de la generacion de nuevos conocimientos, de su divulgacion, del desarrollo
cientifico, de los avances tecnologicos, de los procesos migratorios, de la
globalizacion de la informacion, entre muchos otros mas; no pueden ser
resueltos en la actualidad con los referentes y cddigos morales
tradicionales; no obstante, es una realidad de que las nuevas formas y
prioridades de vida, y la sensibilizacion social para normalizar diversos
elementos, han provocado una baja capacidad reflexiva individual y social,
asi como una indiferencia ante la misma humanidad en relacion a ella, a
la persona no humana y al medio ambiente.
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Desde el inicio de la vida, es necesaria la proteccion del individuo y la
blisqueda de un bien comtn en la responsabilidad del desarrollo de las
nuevas generaciones, que van desde de la educacion sexual y
reconocimiento de la perspectiva de género o no solo permitiendo la
union de seres humanos con fines reproductivos, y desde la capacidad
de controlar la vida y la muerte desde la fusion de gametos y la anidacion
del embridn, la planificacidon natal, hasta la actual capacidad cientifica y
técnica que permite la tipificacion de la informacion genética para
detectar problemas previos al nacimiento desde el utero, con la
consecuente toma de decisiones sobre el proseguir el embarazo o la
terminacion del mismo; el cuestionamiento eugenésico que esto permite
del que vivira con una dependencia de vida, un aislamiento social, una
demanda sanitaria de por vida, la capacidad o no de razonamiento que
permiten algunos defectos congénitos como anencefalia o malformacion
al cierre del tubo neural; sindromes o trisomias como el Sindrome de
Patau o trisomia 13 (Hall y Arellano, 2013) o vectores virales como
aquel que genera microcefalia por Sika.

Pero también en el orden social, pareciera normal el que algunas
comunidades consideren los aspectos econdmicos como una razoén o no
de reproduccion humana, considerando las expresiones de pobreza como
una enfermedad social en donde no se deberian reproducir estas
poblaciones, sin considerar entonces la postura de la responsabilidad
social y del bien comun hacia estas poblaciones altamente vulnerables.
No obstante, esto conlleva a su vez implicaciones tales como, entonces
las técnicas de generacion de un nuevo ser, que van desde la inseminacion
artificial, la fecundacion in vitro, el vientre subrogado, la adopcion de
embriones o la reproduccion en parejas de un mismo sexo, también se
constituyen en una responsabilidad social de reflexion, de generacion
de un marco juridico, de la asignacion de presupuestos para la actuacion
institucional o incluso, la sencilla, pero con impacto econdmico y humano
institucional, de incluir estos tratamientos bioclinicos / biomédicos /
farmacéuticos dentro de los servicios de salud del estado a su poblacion;
y las implicaciones de formacion profesional en el personal de salud
para atender, decidir o excluirse de estas nuevas posibilidades.

Al final de la vida, en el proceso del morir, los avances cientificos y el
desarrollo tecnologico permite crisis morales en la responsabilidad social
de la persona al final de la vida y en el mejor de los casos de la tercera
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edad, de su ocupacion, de la edad de retiro, de los derechos y obligaciones
sociales de ellos y hacia ellos; de la pérdida o permanencia de la capacidad
funcional, intelectual, autonoma de decisiones, y con ello de los marcos
juridicos legales para el ejercicio de su autonomia. En salud se requiere
reflexion sobre la responsabilidad social que permite o no un politica
nacional de proteccion para un envejecimiento saludable, y ante la
enfermedad, una capacidad o no de proteccion de la poblacion al final de
la vida; lo anterior acompaiiado de aspectos de atencion en su salud, del
bien morir, de los procesos de encarecimiento terapéutico durante el morir,
del ejercicio, aprobacion o no de procedimientos eutanasicos tanto activo
como pasivo; de la reproduccion humana postmorten, de la posibilidad o
no del acompafiamiento en el morir con un suicidio asistido; el
cuestionamiento socioecondmico sobre condiciones de vida y calidad de
la misma en una muerte digna, entre muchos otros mas.

Durante la vida, los topicos que requieren una reflexion y actuacion
con perspectiva ética son multiples: prioridades nacionales para la
formacion integral de las y los individuos, con consideraciones de justicia
y procesos de acciones afirmativas para el desarrollo de la persona; las
politicas publicas tributarias y la prioridad de asignacion de recursos a
las poblaciones humanas, no humanas y medioambientales con
requerimientos socioecondmicos especificos; la manipulacion o no social
con fines en conflicto de intereses de los tomadores de decisiones; las
garantias otorgadas desde planes y programas de trabajo social para que
desde la individualidad se tomen decisiones autonomas, y desde lo social
se busque una ética civica (Cortina, 2005) de actuacion. En materia del
desarrollo cientifico y el avance tecnoldgico, asi como el uso publico de
su beneficio, son aspectos que también requieren de la reflexion con
perspectiva ética; esto es, desde los procesos que permiten el desarrollo
cientifico, la necesidad de una actuacion profesional con ética, hasta
procesos metodoldgicos de actuacidon en investigacion evaluados a
profundidad midiendo riesgos y beneficios de los participantes y el grado
en que estos procesos comprometen o no la generacion del conocimiento,
la resolucion de problemas, o la confianza en los resultados del proceso.
Y en términos del avance tecnologico, el cuestionamiento de si todo lo
posible por hacerse debe hacerse, sus implicaciones y su afectacion
nuevamente hacia los grupos sociales a lo largo de la vida humana, no
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humana y medioambiental (Gutierrez-Yurrita, 2009), que requieren una
vez mas una constante de reflexion con perspectiva ética del problema
moral, considerando bien los casos de estudio, o los principios de justifica,
no maleficencia, beneficencia y autonomia (Hall y Arellano, 2013).

La formacion transversal y la capacitacién profesional
"Philosophy actually implies exercising freedom in and
through reflection because it is a matter of making rational
Jjudgements and not just expressing opinions, because it is not matter
of just knowing, but of understanding the meaning and the principles
of knowing, because it is a matter of developing a critical mind,
rampart par excellence against all forms of doctrinaire passion...
require time, taking serious look at oneself, at other cultures and

languages..."(UNESCO, 2007).

La formacion transversal multidisciplinaria en perspectiva de género,
se ha propuesto como una estrategia de formacion integral de la persona
en el saber ser, saber hacer, saber aprender y saber convivir dentro de
los pilares de la educacion propuesto por Morin (Pakman, 1994). Esta
propuesta permite que durante la formacion de diferentes profesionales
de la salud, y cuya herramienta fundamental es la capacitacion del
profesorado, en cada una de las asignaturas se aborden lo diferentes
temas altamente técnicos de la asignatura, de su comprension y ejercicio,
asi como sus fundamentos tedricos, pero que a lo largo de cada uno de
ellos se puedan analizar problemas sociales asociados a las diferentes
disciplinas y se coadyuve en la reflexion con perspectiva ética de los
mismos. Esta reflexion se ha propuesto bajo la estructura pedagogica del
Pensamiento Complejo (Morin, 1999) (Figura 1ab) en el Constructivismo
de la Educacion significativa basada en el aprendizaje del estudiante, y
que para la ética se auxilia del uso de discusion de casos —aprendizaje
basado en estudio de casos— (hipotéticos y casuisticos) y de problemas—
aprendizaje basado en problemas— (reales) para su evaluacién con
perspectiva ética y para la discusion y recomendacion final de actuacion,
que le permita a la comunidad académica, tener bases en el saber ser y
el saber hacer, en un futuro profesional, en el cual se encuentre en
condiciones similares aunque los resultados puedan ser diferentes y falibles
como la bioética lo permite al saberse dependiente del caso de estudio
(Hall y Arellano, 2013).
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Figura 1ab. Introduccion y método del pensamiento complejo.
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Fuente: Introduccion al pensamiento complejo. (Garza-Gonzalez, 2015,
comunicacién personal), del lowa Department of Education (1989). Ela-
boracion: Romero-Zepeda, 2016.
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Como docente de las diferentes disciplinas; por lo tanto, la capacitacion
docente es una via que podria llevar a cambios estructurales importantes
en las naciones a partir de la transversalizacion de la perspectiva ética
en la formacion del profesional, pero que requieren el manejo de diversas
estrategias para su transformacion, considerando cuestiones que se
propongan para la nacidn tales como, la transversalizacion de la
perspectiva ¢ética, la educacion para la paz, la perspectiva de género,
humanizacion de las ciencias médicas, etc; que permitan la formacion
integral del profesional y que realmente colabore en reconstruir los paises
latinoamericanos que muestran evidencias de crisis sociales, economicas,
politicas, sanitarias, tecnologicas, entre muchas otras, y que requieren
retomar rumbo, construir confianza e incluso dejar de pagar los altos
aspectos sociales econdmicos y politicos que se pagan cuando no hay
perspectiva ética en el actuar (Cortina, 2005).

La estrategia inmediata por tanto es la capacitacion de personas que
tengan la capacidad a su vez de conformar nucleos académicos para la
formacion de otros profesionales en perspectiva ética; asi tanto UNESCO
(2016) como NIH-FOGARTY (2016) canalizan recursos humanos y
econodmicos para la capacitacion en América Latina y en el Caribe de
estos nucleos basicos académicos, a través de cursos, talleres, foros
académicos y diplomados Ad hoc presenciales y a distancia, que apuestan
a dotar de herramientas de analisis a sus participantes, para que con
problemas y casos el trabajo de formacion transversal de las multiples
disciplinas del area de salud, requieren de un programa de federal de
formacion del personal, de la evaluacion curricular de los programas
utilizados en cada uno de los paises, regiones, instituciones, y de acuerdo
a las prioridades en salud, riesgos, avances cientificos y desarrollos
tecnoldgicos, puedan plantear programas al interior de sus instituciones
y paises que fomenten la ética aplicada y la bioética tanto profesional,
hospitalaria, clinica, como de investigacion. En este punto, es pertinente
abordar el caso especifico del Programa de capacitacion hibrido,
presencial y en linea CREEI (Research Grant # R25 TW009731, 2014).

El Caribbean Research Ethics Educational Initiative (CREEI)

El CREEI por sus siglas en inglés de Caribbean Research Ethics
Educational Initiative (Iniciativa de Educacion Etica en la Investigacion
del Caribe), financiado por Fogarty en el 2014 (ResearchGrant # R25
TWO009731,2014), consta de tres socios académicos para la construccion
del programa educativo para América Latina y el Caribe, pero que
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considera la participacion de paises hispanoparlantes de mediano y bajo
ingreso: 21 paises caribefos, a la fecha (Figura 2) Cuba y Puerto Rico,
Centroamérica a la fecha Costa Rica, Guatemala, Honduras, Panama
(no limitativo), México, Venezuela, Guyana, Suriname y Guyana Francesa
y Colombia (no limitativo) de Sudamérica. Los socios académicos son
originalmente Union Graduate College (con una amplia experiencia en
formacion a nivel grado y posgrado de cursos en linea) como lider
internacional, ahora ClarksonUniversity con su misma funcion
(Universidad privada); Saint George University en Grenada (Universidad
privada con una red de colaboracion académica en el Caribe, sobre todo
angloparlante), y la Universidad Autéonoma de Querétaro como
Universidad publica del Centro de la Republica Mexicana para
participantes de paises socios hispanoparlantes.

Figura 2. Participantes del CREEI de tres generaciones de acuerdo a su pais
de residencia.

El programa permite el trabajo en linea, desde los diferentes paises o
ciudades e intereses que representan sus participantes en el programa,
durante 42 semanas, dos presenciales, cuarenta en linea, que cubren
conceptos de bases filosoficas, desarrollo de la ética, identificacion de
los problemas atendidos por la bioética, ética de las investigaciones a
nivel clinico, social, hospitalario, a lo largo de la vida (inicio, durante y al
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final de la vida), metodologias de la investigacion, avances cientificos y
desarrollos tecnoldgicos que permiten nuevas crisis morales, tecnologias
emergentes, posturas bioeticistas para la orientacion social en toma de
decisiones, aspectos de la formacidén y capacitacion, contextos
pedagogicos, herramientas didacticas en el estudio de casos y en la
discusion de problemas con perspectiva ética, etc., cerrando con politicas
publicas, su conformacion, aplicacidon y avances internacionales en
materia de proteccidn, asi como estrategia para la investigacion y control.

Los retos se constituyen en mantener una informacion
multidisciplinaria de cada tema abordado, dando una guia sobre lecturas
cada mddulo de forma diaria considerando una carga de trabajo en aula
virtual de dos horas, no mas de 50 paginas semanales de lecturas
necesarias y un blog de comunicacion con el docente coordinador o
docente invitado experto en el tema de analisis, asi como la riqueza del
planteamiento, discusion e informacion entre las y los participantes de
diferentes grados académicos (Figura 3), diferentes disciplinas (Figura
4), diferentes lugares geograficos y diferentes instituciones laborales
con diferentes intereses pero con un tema comun, el avance cientifico, el
desarrollo tecnoldgico, el desarrollo sostenible y, en ello, la perspectiva
ética para la proteccion del ser humano y no humano y medioambiental.
Con lo anterior, el participante en el Diplomado Basico y en el Diplomado
Avanzado en ética de la investigacion que conforman los programas de
capacitacion del CREEI, elabora semanalmente un reporte académico y
un proyecto de transformacion final, que pueden ser utilizados como
ensayos, comunicaciones breves, o proyectos de intervencion que pueden
ser utilizados para la publicacién del participante, y como ha sido ya el
caso, para el establecimiento de redes internacionales o interinstitucionales
de colaboracion en materia de estudios multidisciplinarios de la ética
de la investigacion, o en materia de la capacitacion.

El programa utiliza referencias bibliohemeroinfograficas diversas que
le permiten al participante el conocimiento de diferentes posturas con
perspectiva €tica, asi como la comprension de la identificacion de riesgos
en el avance cientifico, en el desarrollo tecnologico en la actualidad y en
la investigacion en grupos vulnerables; y con esta perspectiva los
participantes tienen la posibilidad de seleccionar el marco que mas
convenga en el abordaje de una problematica, asi como la metodologia
conveniente para su abordaje y dictamen; esto es, potencializando las
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herramientas disponibles, pero observando la necesidad de analisis del
caso de estudio de forma particular, con similitudes pero con contextos
diferentes (ventajas de la casuistica y del uso de herramientas que brinda
la ética de principios, la ética personalista, la ética biocentrista, la ética
feminista, la ética marxista, la ética utilitaria, entre muchas otras) (Hall y
Arellano, 2013).

Figura 3. Grados académicos de formacion de participantes de tres generaciones
del CREEL
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Finalmente, su profesorado ha participado en la revision de los codigos
éticos de investigacion como lo es el proveniente de Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS, 2005); asi
mismo ha participado en la publicacion de libros de autor, compilaciones
literarias, direcciones de tesis de grado en pregrado y posgrado, asi como
trabajos de titulacion profesionalizantes de especialidad, maestria; en foros
académicos nacionales e internacionales, en la capacitacion de
profesionales de diversas disciplinas, en comités de ética, y en la formacion
de redes de colaboracién interinstitucionales e internacionales para la
investigacion, formacion de planes de estudios y recursos humanos,
publicaciones, etc.
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Figura 4. Distribucion de los participantes de acuerdo a su formacion
profesional.
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Y una vez concluidos los procesos de capacitacion de los participantes,
se abren oportunidades para que a su vez multipliquen el programa en
sus paises e instituciones de origen, asi como para que colaboren con las
siguientes generaciones en capacitacion del CREEL

El CREEI finalmente vincula a sus egresados con formacion de
posgrado multicéntrico, también en modalidades hibridas presenciales y
en linea; pero sobre todo ofrece diversidad en materiales académicos
para que sus participantes a su vez, los utilicen en su totalidad o puedan
seleccionar aquellos convenientes a partir de su contexto nacional y
cultural para su reproduccion en las comunidades profesionales y
cientificas de cada pais socio.

Conclusiones

Las iniciativas de educacion a distancia permiten la socializacion de
conocimientos de vanguardia y la formacion profesional de alta calidad.
Hasta hoy, estas iniciativas son fomentadas pero carecen de estructuras
institucionales de respaldo, pese a la necesidad de su existencia y, CREEI
como una iniciativa, permite la capacitacion del personal que puede hacer
cambios trascendentes a partir de su seleccion en liderazgo multiple,
para su reproduccion posterior en sus diferentes comunidades. Este tipo
de consorcios internacionales, han permitido potencializar el desarrollo
institucional y el establecimiento de estrategias en un ambito de gran
impacto en seres humanos, no humanos y medio ambiente, como es la
salud, la educacion y la actuacion a través de educacion y politicas publicas
diversas en los paises asociados.
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1.3 ANALISIS DE LOS PROGRAMAS DE MAESTRIA EN BIOETICA
EN MEXICO, USANDO COMO MARCO REFERENCIAL LOS
PROGRAMAS DE LAS UNIVERSIDADES EN LOS ESTADOS UNIDOS
DE NORTEAMERICA Y CANADA (TORONTO)

Raiil HugethVillanueva Payén
Resumen

En la formacion de recursos humanos altamente capacitados para el
analisis de la conducta ética y profesional aplicada, es necesario identificar
coincidencias y diferencias entre los programas de Maestrias en Bioética:
conocer los fundamentos cientificos, filosoficos, historicos, antropoldgicos
y socioldgicos de los programas de posgrado en Bioética, identificar las
diferentes corrientes filosoficas y su metodologia, conocer la aplicacion
de la legislacion y normatividad en los temas y los problemas de interés
bioético y desarrollar argumentos para la construccion de los programa
de actualizacion que incidan favorablemente en la docencia e investigacion
de la bioética. Asi, el presente documento pretende divulgar el trabajo
académico que en materia de la formacion en ética de investigacion que
se lleva cabo bajo el titulo del Capitulo hispano parlante del CREEI.
Presenta las condiciones actuales de la bioética en México, usando como
referencia los programas educativos de las universidades de los Estados
unidos de Norte América y Canada; las caracteristicas, las circunstancias
y el contexto social en que se imparte la educacion en las instituciones de
educacion superior. El desarrollo de programas educativos en este nivel
y el de educacidn continua en materia de bioética como una necesidad
para responder a las demandas sociales mediante la formacion de recursos
humanos que contribuyan a una sociedad mas equilibrada y justa. El
trabajo se llevo a cabo a través de un analisis documental, comparativo,
descriptivo, exploratorio de programas de maestria en Bioética yEtica
aplicada en la Republica Mexicana y de los programas existentes en
algunas de las universidades en Estados Unidos de Norteamérica y
Canada.

Palabras clave: Bioética en México; Educacion Superior, Universidades
de América del Norte.
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Introduccién

En acuerdo con las politicas promovidas por el Banco Mundial, publicadas
en el documento La ensefianza superior: basados en las lecciones
derivadas de la experiencia; desde la ltima década del siglo xx el
gobierno federal busco que la expansion de la oferta educativa, para su
desarrollo se apoyaria en dos direcciones bien definidas. Primero, en un
contexto de restriccion al gasto publico general y con base en nociones
de que los réditos de la educacion superior en el mercado laboral eran
mucho mas elevados que los de otros niveles educativos, se promovio el
crecimiento de la oferta de la educacion superior privada, a partir de la
desregulacion del sector y de la contencion de la oferta publica de
educacion universitaria. Segundo, la iniciativa publica y la inversion
correspondiente se limitaron casi exclusivamente a la creacioén de
instituciones con orientaciones tecnoldgica y vocacional (universidades
politécnicas y tecnoldgicas, asi como institutos tecnoldgicos), con la
pretension de responder a necesidades del mercado laboral (Cantt, 2015).

En 2015, el componente privado de la matricula estudiantil de
educacion superior en México crecio de 20% a 35%
aproximadamente. La educacion superior tecnoldgica también se
expandi6o de manera notable a partir del afio 2000. En el mismo afio
la matricula estudiantil, por tipo de institucioén, se distribuy6
aproximadamente en 40% en universidades publicas (incluye a las
federales, estatales y de apoyo solidario), 35% en universidades
privadas, y 25% en universidades politécnicas y tecnologicas, institutos
tecnologicos y universidades interculturales.

Los datos reportados por cada una de las instituciones publicas
de educacion superior; sobre lugares ofertados, solicitudes de primer
ingreso, primer ingreso total y matricula total, muestra un aparente
equilibrio entre la demanda de acceso y la oferta ptblica (universitaria,
politécnica y tecnologica, escolarizada y no escolarizada) para el ciclo
2011-2015. Esta condicion plantea retos fundamentales para la
reflexion académica, asi como para el disefio y la operacion de nuevas
politicas de desarrollo de la educacion superior en nuestro pais. Entre
estos retos destaca la necesidad de abordar la construccion de
sistemas de informacion mas s6lidos que permitan conocer con
precision, en cada caso, cuantos estudiantes se quedan fuera de las
opciones elegidas y de las tendencias de comportamiento de la
demanda, por instituciones y carreras. Hoy se vuelve imprescindible
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dar prioridad a una agenda amplia de estudios e investigaciones sobre el
papel de la educacion superior como motor de movilidad o reductor de
las desigualdades sociales en nuestro pais.

En resumen, se debe debatir a partir del analisis y la reflexion de
como abrir paso a oportunidades reales, para sectores cada vez mas
amplios de la poblacion en edad de acceder a la educacion superior.

La bioética en la educacion superior en México

El punto de vista Bioético surge como una confluencia del desarrollo
demografico, social y politico por una parte, y el desarrollo cientifico,
tecnologico; ocasionando con esto situaciones de alta controversia ética,
moral, politica y de derecho. La bioética aparece como una coyuntura
en la que la vida humana se presenta como una parte integral de la
biosfera en la cual en gran parte se ha alcanzado la posibilidad de controlar
en beneficio de la humanidad.

Este concepto es mas que pertinente hoy, si observamos que en el
escenario internacional provoca extrafieza y confusion, como marca De
la Isla (2004), cuando se observa que en el &mbito tecnocientifico la
sociedad en el mundo no ha logrado resolver las eventualidades mas
connotadas para los seres humanos, no obstante la forma superlativa en
que la ciencia y la tecnologia han avanzado en el entorno universal. Se
reconoce en las instituciones de educacion superior a una de las instancias
que ha impulsado el saber tecnocientifico buscando el desarrollo de la
colectividad social, por lo cual ha logrado una gran notoriedad, pero mas
se da esta por el papel que juega en la implantacion de valores y los roles
que desempefan los profesionistas egresados de las Instituciones de
Educacion Superior. En este marco bioético, el objetivo es el de proveer
de bienes y servicios de calidad, buscando maximizar los beneficios a
toda la poblacion por parte de los profesionistas egresados.

La desigualdad social, en un capitalismo desmedido el cual la minoria
posee la riqueza, pues solamente un 2% de la sociedad posee el 98% de
la riqueza, lo que es sin cuestion a dudas muestras de dominacion y
violencia social y que repercute en el panorama de los egresados de las
instituciones de educacion superior.

En el plano de los sectores educativos, especialmente en el superior,
las discusiones sobre las problematicas socioambientales con un contenido
bioético se han introducido recientemente, y hoy es inexcusable no
realizarlas. La insercion de la bioética en el plano de la educacion superior,
examina primeramente las formas para abandonar la formacion
profesional sustentada solo en el utilitarismo, como razén instrumental
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del quehacer profesional, y en segundo término, favorece los aspectos
de caracter humanistico de la preparacion profesional en asistencia a la
poblacion, porque tiene que ver con el beneficio comun.

Lo anterior fortalece la tareca obligatoria y fundamental de las
Instituciones de Educacion superior, que es proveer un entorno situacional
interno que ayude al progreso y potenciacion de todas las capacidades
humanisticas, intelectuales y técnicas que en ellas se construyen por los
académicos y estudiantes; pero, particularmente, es a través de estos
ultimos, los estudiantes, que se constituiran en los futuros profesionistas
y emisarios para llevar este beneficio a la colectividad social. Asi, la
insercion de la bioética como asignatura en la educacion superior, permitiria
a los egresados de las Instituciones de Educacion Superior "tomar
decisiones libres y responsables ante situaciones o dilemas, acordes al
contexto y respetando las diferencias de un mundo pluralizado, donde se
privilegie la equidad y justicia social para todo ser humano (Cantu, 2015).

Antecedentes y situacion actual de la bioética en México
Durante siglos la educacion superior ha dado muestra fehaciente de su
alta capacidad para transformarse y favorecer el progreso de toda
sociedad. Particularmente porque, en la situacion actual, se reconoce
que la sociedad mexicana, reflejo del contexto internacional, vive una
profunda crisis de valores, que no solo ha trascendido a los aspectos
socioecondmicos, sino también a espacios de moralidad. En consecuencia,
la formacion en valores de los educandos de educacidn superior se erige
como la adquisicion de un conjunto de cualidades deseables en diferentes
esferas del desarrollo humano, esencialmente aquellas que recurren al
empleo responsable y consciente de su libertad como individuos. Con
esto, la formulacion de proyectos y reformas académicas para renovar y
actualizar la dindmica de las Instituciones de educacidn superior en la
formacion de recursos humanos es imprescindible en México. Bajo este
razonamiento, es importante acoger la ensefianza de la bioética que, de
acuerdo con la Declaracion Universal sobre la Bioética y los Derechos
Humanos, exhorta en su articulo 23 a los paises miembros a impulsar la
instruccion a todos los niveles educativos y la formacion académica en
bioética. Al proseguir en este transitorio analisis nacional, es pertinente
determinar el contexto en el que se encuentra México respecto del contexto
regional en materia de bioética, ya que nuestro pais no se exime de este
marco referencial cultural e ideologico.

De acuerdo con Mainetii(2012), existen tres consideraciones iniciales
que posicionan la bioética en Latinoamérica, esto corresponde a los
ambitos biomédico, biojuridico y biopolitico, que dan pie a los principales
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debates que existen en la presente sociedad; la Vida, la Calidad de vida,
Derecho de la vida y Desarrollo social. Lo anterior es de suma importancia
porque marca el rumbo que ha seguido la bioética tanto en su
posicionamiento como en su desarrollo en México, el cual obedece a
estas tres vertientes discursivas mencionadas, donde la biomédica cuenta
con una amplia representacion en las facultades de ciencias de la salud
en las instituciones de educacion superior, pero también en otros espacios,
como los médico-hospitalarios, colegios, academias, asociaciones y
sociedades cientificas, etc. En este avance de la vertiente biomédica en
Meéxico, durante 1980 el pais fue sede de la Conferencia Internacional
del Consejo Internacional de Organizaciones Internacionales de Ciencias
Médicas, que atendio la propuesta de creacion de normas internacionales
para la investigacion biomédica en sujetos humanos; aunque atn en el
discurso de las ciencias de la salud en México no prevalecia la bioética
en ese momento, como sefialan Cano Valle y Neri Vela (2012). En 1989
se fundo el Grupo de Estudios en Bioética, cuyo objetivo central giraria
alrededor del estudio, investigacion y difusion de la bioética en el pais, en
el marco de las atribuciones otorgadas por el Consejo de Salubridad
Nacional. Este Grupo dio paso a la instalacion mas adelante, en 1992, de
la Comision Nacional de Bioética, la cual es permanente desde 2000 y
hoy actia como organo descentralizado de la Secretaria de Salud, con
capacidad operativa y técnica de forma independiente. Hoy estas acciones
se ven ratificadas y fortalecidas mediante el Programa Sectorial de Salud,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 12 de diciembre del
2013, que indica en la estrategia 6.5: situar a la bioética como politica de
gestion y de desarrollo del Sistema Nacional de Salud Universal. Sin
embargo, estos esfuerzos de caracter nacional, dejan entrever una
ausencia de la educacion en bioética en otros espacios disciplinares de la
educacion superior, como si esto fuera solo exclusivo de los profesionales
de la salud, aseveran T¢llez-Lopez (2011).

No obstante que las instituciones de educacion superior en México
ofrecen una gama de cursos de bioética en facultades, principalmente de
la salud y otras como derecho, filosofia, por citar algunas, en nuestro pais
tienen una oferta educativa, aunque no lo suficientemente grande en
programas de posgrado y educacion continua en educacion superior que,
indistintamente de sus enfoques, abordan esta tematica en el pais.
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Oferta educativa en México

Plan de estudios en Universidades en México que ofrecen bioética a
nivel superior.

CISAV (Centro de investigacion Social Avanzada)

Maestria en Bioética

Requisitos;

Licenciatura

Cédula profesional

Historial académico (bachillerato)
CV actualizado

2 cartas de recomendacion académica
Carta de exposicion y motivos.

Mapa Curricular
Primer semestre
* Fundamentos de la filosofia
* Antropologia biofilosofica
* Etica
* Fundamentos de biologia
* Neurofilosofia
Segundo semestre
* Fundamentos de Bioética
* Bioética de inicio de vida
* Bioética de final de vida
* Bioética y biotecnologia
* Dilemas éticos
Tercer semestre
* Bioética y derecho
* Bioética, constitucionalismo y legislacion sanitaria.
» Temas para el andalisis Bioético-juridico
* Proyecto de Investigacion -
Cuarto Semestre
* Creacion y operacion de comités de Bioética
* Neurotica
* Seminario de tesis

64



UAQ (Universidad Autonoma de Querétaro)
Maestria en Etica aplicada y Bioética

Requisitos;

Curriculo

Carta de motivos

Carta de recomendacion académica

Entrevista presencial

Constancia de segundo idioma TOEFL 450 minimo (Extranjeros,
presentar evidencia del conocimiento del idioma espaniol).

Mapa Curricular
Primer semestre
s Etica teérica cientifica
* Fundamentos epistemologicos.
* Seminario interdisciplinar de Bioética
* Argumentacion juridica y deliberacion moral
* Bioética de derechos humanos
Segundo Semestre
* Bioética de investigacion y tecnologia
* Bioética medioambiental
e Seminario optativo |
* Protocolo de trabajo de titulacion
Tercer Semestre
* Fundamentos juridicos
* Seminario optativo Il
* Estancias profesionales
Cuarto Semestre
s Etica aplicada, Bioética y politicas publicas
* Ciencia y tecnologia en México
* Seminario de titulacion
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UNAM (Universidad Nacional Autonoma de México)
Ciencias de la Salud: Bioética en México
Maestria en Bioética

Requisitos:
e Titulo de Licenciatura en Ciencias Medicas, Biologicas, de la
salud, Humanidades y Ciencias Sociales
* Promedio de licenciatura 8 minimo
* No estar inscrito en otro programa de posgrado o especialidad
* No estar en el proceso de titulacion de la licenciatura, otro
posgrado o especialidad
* Demostrar conocimiento de la oferta educativa afin a su drea.
* Haber recibido el dictamen aprobatorio de suficiencia académica
otorgado por el comité académico del programa. Acreditar examen
Test of English as Foreign Language (TOEFL) con un minima
de 440 puntos. Demostrar un conocimiento suficiente del
espaniol cuando no sea la lengua maternal del aspirante. En
ambos casos sera necesaria una constancia expedida por
el Centro de Lenguas Extranjeras.

Mapa Curricular

Primer semestre
* Curso monogrdfico: Vision General de la medicina
* Curso monogrdfico: Principios de la ética
* Curso monogrdfico: Principios de la Bioética
» Seminario de investigacion y tesis
e Trabajo de investigacion
Segundo semestre
* Seminario monogrdfico: Revoluciones cientificas, innovacion
tecnologica, y problemas éticos actuales en ciencias de
la vida y la salud
* Seminario monografico: Corrientes y fundamentos de la
bioética contemporanea [
Seminario de investigacion y tesis
Trabajo de investigacion I1
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Tercer semestre
* Seminario monogrdfico: Corrientes y fundamentos de la
bioética contemporanea I1
* Optativas *
e Seminario de investigacion y tesis
e Trabajo de investigacion
Cuarto semestre
* Seminario de temas selectos: Problemas actuales de la bioética
* Optativas *
* Seminario de investigacion y tesis
e Trabajo de investigacion
*Se deben cubrir 12 créditos minimo
El listado de actividades optativas disponibles lo dara a conocer
el programa en su oportunidad

Universidad Andhuac

Maestria en Bioética con especialidad en Estudios de Bioética.
Especialidad de Estudios de Bioética

Maestria en Bioética

Requisitos:
* Licenciado o equivalente en cualquier drea del conocimiento, como
Derecho, Medicina, Filosofia, Economia, Psicologia, y todas
aquellas disciplinas relacionadas con la actividad en el campo de
las Ciencias de la Salud.

Estructura Curricular
Especialidad de Estudios de Bioética
Es de tiempo parcial, compuestas por cuatro trimestres, con asignaturas
curriculares obligatorias. El modelo es totalmente presencial. Se cursa
unicamente los jueves, en horario matutino de 7:00 a 14:30 h.
Plan de Estudios:
Primer trimestre

* Antropologia filosofica

* Modelos de pensamiento en Bioética

e Temas de Medicina en Bioética
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Segundo trimestre

* Bioética y sexualidad humana

» Temas juridicos en Bioética
Metodologia de la investigacion en Bioética. Objetivo después de
2° Trimestre. - Reconocera a la Bioética como una transdisciplina
que aborda los problemas relacionados con la vida y la salud de
la persona. -Adquirira las competencias necesarias para la busqueda
de informacion en el proceso de investigacion en Bioética.
Tercer trimestre

* Pensamiento critico

* Bioética en el inicio de la vida

* Seminario de investigacion en Bioética
Cuarto trimestre

* Bio¢tica en el final de la vida

* Comités de Bioética

* Bio derecho

Objetivo después de 4° Trimestre. - Elaborard argumentos solidos en
torno a los problemas derivados de la reflexion en torno al inicio y -n
de la vida humana. - Adquirira los conocimientos y las competencias
para poderse desemperniar en un Comité Hospitalario de Bioética.
- Diseniara la metodologia especifica de la investigacion en un tema
concreto del darea de Bioética

Maestria en Bioética
Es de tiempo parcial, compuesto por siete trimestres con asignaturas
curriculares obligatorias y dos asignaturas electivas. El modelo es
totalmente presencial. Se cursa unicamente los jueves en horario
matutino de 7:00 a 14:30 horas.
Nota: Plan de estudios. Primeros cuatro trimestres de la
Especialidad en Estudios de Bioética mas tres trimestres.
Quinto trimestre

* Aspectos -filosoficos de la Bioética

* Bioética y tecnologias

» Temas selectos de Bioética
Sexto trimestre

* Bioética: una ética aplicable

* Temas actuales de Bioética

* Electiva
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Séptimo trimestre

* Neurobioética y ecologia

» Seminario de Bioética

* Electiva
Objetivos para después del séptimo trimestre - Propondra posibles
soluciones a problemas practicos de las ciencias de la salud referentes
a principios bioéticos. - Asesorard a los comités hospitalarios de
Bioética ante los posibles dilemas que se presenten. - Elaborara el
reporte final de su proyecto de investigacion.

UP (Universidad Panamericana)
Maestria en Bioética

Requisitos:
* Licenciatura reconocida por la Secretaria de Educacion
Publica, en campo afin a la Bioética, con promedio minimo
de ocho.

Blogue 1
* Modulo I: Bioética general
* Modulo II: Bioética especial
* Creacion de leyes. Conflictos entre la practica médica y la ley
del Derecho familiar y Bioética
* Derechos humanos relacionados con la libertad sexual y
reproductiva: dilemas bioéticos
* Las formas actuales de la libertad
* Los fantasmas de la sociedad contemporanea
* Humanismo civico

CEIB (Centro de Estudios e investigaciones en Bioética)

Requisitos para Especialidad y Maestria:
Mexicanos:
» 2 Copias de la C.UR.P.
* 2 Copias fotostaticas del titulo y de la cédula por ambos lados.
* Original del acta de nacimiento y una copia.
* 6 Fotografias tamario credencial, blanco y negro (de estudio).
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* 6 Fotografias tamario infantil, blanco y negro (de estudio).
e Inscripcion y mensualidad.
Extranjeros:
Original y 2 copias de:
e Certificado de la Licenciatura apostillado.
e Titulo de la Licenciatura apostillado.
e Certificado (apostillado) o Revalidacion de Bachillerato.
* Acta de nacimiento apostillada.
* Calidad migratoria.
* Planes y programas de estudio de la licenciatura.
* Pago de derechos (tarifa vigente)
Plan de Estudios (2.5 aiios)
Semestre 1
* Fundamentos de Bioética
* [nicio de la vida humana
- Aspectos biologicos
- Aspectos filosoficos
- Aspectos bioéticos
* Bioética y codigos éticos para la investigacion en
humanos y animales
Semestre 2
* Procreacion humana
- Aspectos biologicos
- Aspectos filosoficos
- Aspectos bioéticos
* Problemas en torno a la proteccion humana
* Desarrollo humano
Semestre 3
e Investigacion y educacion 1
* Discapacidad y valor de la personalidad humana
*Patologias de la Voluntad (Adicciones)
Semestre 4
* El enfermo terminal
e Investigacion y educacion 11
Semestre 5
* Ley natural, ley positiva y ética
* Taller de titulacion
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1IB (INSTITUTO DE INVESTIGACIONES EN BIOETICA)

Maestria en Bioética

Requisitos:
* Titulo de licenciatura
* Cédula profesional
* Certificado de estudios de licenciatura
* Curriculum vitae
* Dos cartas de recomendacion laboral o académica
* Presentar ante la comision académica un anteproyecto
* Acreditar examen de lengua extranjera
PLAN DE ESTUDIOS
Primer semestre
Biomedicina 1
Etica Filosofica 1
Bioética 1
Investigacion 1
Trabajo de Investigacion |
Segundo semestre
Biomedicina 1
Etica Filoséfica I
Bioética 11
Investigacion 11
Trabajo de Investigacion 11
Tercer semestre
Biomedicina 111
Etica Filoséfica III
Bioética 111
Investigacion 111
Trabajo de Investigacion |
Cuarto Semestre
Biomedicina IV
Etica Filosofica 1V
Bioética 1V
Investigacion 1V
Trabajo de Investigacion IV
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UNIVERSIDAD IBEROAMERICANA (PUEBLA)

Maestria en Bioética

Requisitos:
Entrevista con coordinador de especialidades
Curriculum Vitae
Certificado de estudios de licenciatura
Titulo y Cédula profesional
Plan de estudios (2 Semestres)
e [nvestigacion juridica
* Desarrollo de la Bioética
* Derecho y Bioética
* Legislacion de la salud en México
* Responsabilidad médica
* Principio y fin de la Vida
* Dilemas de Bioética
* Organizacion de los Comités de Bioética
* Control de la convencionalidad

COLEGIO DE BIOETICA DE NUEVO LEON A. C.
Maestria en Bioética

Requisitos:
e Titulo profesional registrado
* Cédula profesional
e Curriculum Vitae

PLAN DE ESTUDIOS (DURACION LECTIVA 2 ANOS)
Modulos de la maestria
* Fundamentos de bioética
* Embriologia y genética humana
*Sexualidad y procreacion humana
* Problemas bioéticos en la reproduccion humana
* Desarrollo humano
* Discapacidades y psiquiatria
* Situaciones que afectan al individuo y su entorno
* Bioética y responsabilidad civil en la practica de la medicina
e Investigacion de la Bioética 1
* Investigacion de la Bioética I
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Programas de Bioética en las Universidades en los Estados Unidos de
Norteamérica y Canada.
USA

Programa General de Maestrias en Bioética

Requisitos:
Grado de Licenciatura.
Minimo GPA 3.0 (Calificacion de licenciatura para estudiantes en
USA).
Solicitud y carta de intencion.
TOEFL para no residentes de USA. Con calificacion minima de 85
puntos.
Variantes:
Numero de alumnos: 40 por ario.
Numero de materias: 10 a 12, 9 a 16 cursos incluyendo el proyecto
de Investigacion.
Tiempo de duracion. La mayoria de los programas pueden
completarse en un ano escolar completo.
Curriculum.
Duracion:
Seminarios semanales.
Cursos presenciales en la universidad.
Cursos a distancia.
Cursos intensivos de dos dias una vez por mes.
Curriculo:
* Cursos generales: de 2 a 12 generalidades y fundamentos
filosoficos o teodricos.
* Electivos.
* Prdctica Clinica.
* Proyecto final.

Universidades en USA.

Penn

* Proseminario: Topicos en Bioética.
* Fundamentos de la Bioética.
* Proyecto de investigacion final.
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Electivos: 9 cursos.

Cursos generales: 6 cursos por aiio + cursos a distancia asistidos
adicionales.

CWR
* Fundamentos en Bioética I y Il. Cada uno compuesto de dos
cursos que abarcan teoria y topicos.
s Etica Clinica.
e Electivos.
* Programa de Etica en Investigacion
* Cursos prdcticos.
s Etica de la Investigacion
Uno de los siguientes cursos:
* Herramientas Eticas en Genética y Genomica
* Investigacion Internacional en Salud y Etica
* Medicina y Mercado
e Estudios Independientes

Pitt

* Filosofia de la Medicina

* Fundamentos Teéricos de la Etica Aplicada
* Cursos de Tesis (Investigacion Preliminar)

* Practica Clinica

* Electivos

Loyola Marymount

* Herramientas metodologicas

* Herramientas Teologicas

e Jurisprudencia y Legislacion en Salud
* Topicos en Bioética

* Bioética Clinica y Religion

Dos cursos generales:

* Fundamentos de Etica Teolégica

* Etica y Teorias éticas en Bioética

* 3 cursos electivos
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NYU

Introduccion a la Bioética
* Debates contempordneos en Etica y Medio Ambiental
* Proyecto final
* Electivos

mcw

* Bioética (presencial o en linea)

 Topicos clinicos en Bioética (presencial o en linea)

* Ley y Bioética (presencial o en linea)

» Experiencia en ética clinica

* Tesis

* Curso intensivo de dos semanas (para estudiantes foraneos)

McGill

e Teoria de la Bioética

* Practicas de Bioética
Bioética Electiva
Cursos bases como requerimiento general para;
Estudios Religiosos, Filosofia, Leyes, Medicina.
Tesis de Maestria

Loyola (medicina - en linea)

* Cuidado en la salud y justicia
* Etica Biomédica y Legislacion
* Principios de cuidado de salud
* Curso Final

* Electivos

Loyola (Basado en Phil)

2 cursos en Filosofia Moral
* 3 cursos en Etica en el cuidado de la salud.
* 5 cursos electivos en Filosofia
* Coloquios y publicaciones
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Trinity

2 ramas:
Fundamentos del Pensamiento de Integracion
Fundamentos de Compromiso Cultural
Opciones
Introduccion a la Bioética
Verano intensivo en Bioética
Requisitos:
* Problemas clinicos en la Bioética
* Bioética y Politicas Publicas
Verano Intensivo
* Teoria Etica
* Curso final. Piedra angular.

UTMB

Dos arios de tiempo completo.
* Etica de la Investigacion Cientifica.
* Humanismo y Humanidades.
* Humanismo y las Humanidades Médicas.
» Etica Clinica Practica.
6 a 13 cursos electivos
Nota: dos aiios, tiempo completo

AMBI (en linea)

* Estudio de problemas bioéticos.
 Estudios de Filosofia y Bioética.
e Estudios de Bioética Empirica.

* Ley y Bioética

* Fundamentos de Etica Clinica.
s Etica de la Investigacion

* 4 electivos

* Proyecto final.
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Louisville

* Teoria Etica

* Fundamentos de la Bioética

e Controversias éticas actuales en el cuidado de la salud.
* Género raza y cultura en el cuidado de la salud.

* La Justicia y el cuidado de la salud.

e Etica Clinica.

* Seminario Final.

e 4 electivas.

MidwesternUniversity (Glendale, AZ)

14 cursos trimestrales
Cursos requeridos:
s Introduccion a la Etica Médica
* Fundamentos de la Etica Médica
* Filosofia de la Medicina
» Etica de la Investigacion y la Experimentacién
* Electivos
Tesis de Investigacion (4 cursos).

Loma Linda

16 trimestres
* Proyecto de Investigacion o Tesis

University of South Florida

12 cursos
4 cursos mandatorio
6 cursos electivos
2 cursos de pre requisito y de estudio directo
Etica Médica y Humanidades: Herramientas y fundamentos.
3 de 4:
* Fundamentos de Medicina Antropologica
* Bioética en la Sociedad Contempordnea.
* Biotecnologia y Bioética.
* Medicina y Espiritualidad.
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Northwestern

10 cursos + Tutorial y proyecto de investigacion
Cursos basicos:

* Fundamentos de la Bioética

* Ley y Medicina

* Historia de la Medicina y Bioética

e Literatura, Medicina y Bioética

* Ciencias sociales y Bioética

* Prdctica de la Bioética (Etica Clinica)

* Topicos especiales (Serie de lecturas)

Chicago

2 arios, tiempo completo
Etica:
s Tépicos en Etica Clinica
* Fundamentos conceptuales de la Ley de Salud
* Filosofia analitica
Investigacion de los Servicios de Salud
* Bioestadistica
* Epidemiologia
* Economia de la Salud
* Politicas de Salud
* Disefio de estudios
e Participacion en servicios de ética clinica
* Proyecto de Investigacion

Universidades en Canada.

Toronto

20 bloques de dos dias

Primer ario:
» Topicos en Bioética
* Acercamiento empirico a la Bioética
* Fundamentos 1. Seminario

78



S3TVIOL

(v1g3and)
YNYOIdINvO3dl
N

OVNHYNY 'N

NO31 OAINN
'3d vOI113019 "0

all

a130

dn

VNN

ovn

AVSIO

a1uaIquIy
OIpaiN

uo1oebnsaAul
speany

seol|qnd
seany|od

pnj
-es

saAs|- ooipune
-epnsne

uoib
-1’y

EIR)
IPBIN

©1]0S0[I4-0UeWwnH
o||04resaQ

ep

AvdiSd3AINN

02IX3|\ Ud ©d1190Ig e[ ap 0IpNnIsa ap seaJe ap e|qel

79



80

Bioetica en las Universidades por Area de Estudio
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Tabla de &reas de estudio de la Bioética en Estados Unidos

Vi Desarrollo Medi | Reli- Justicia - Sa- | Politicas Eticade Medio
Universidad | da | Humano-Filosofia | cina | gién | Juridico -leyes | lud | publicas | investigacién | Ambiente
PENN 0 0 0 0 0 0 0 1 0
CWR 0 1 1 0 0 1 0 1 0
PITT 0 1 0 0 0 1 0 1 0
LOYOLA
MARYMOUNT | 1 0 1 1 1 1 0 0 0
NYU 0 1 0 0 1 0 1 0 1
MCW 0 0 1 0 1 1 1 0 0
McGILL 1 1 1 1 1 1 0 0 0
LOYOLA(LINE
A) 0 0 1 0 1 1 0 0 0
LOYOLA
(PHIL.) 0 1 1 0 1 0 0 0
TRINITY 0 1 0 0 1 0 0 1 0
UTMB 0 1 1 0 0 1 0 1 0
UNION (LINEA) | 0 0 0 0 1 1 0 0 0
AMBI 0 1 0 0 1 0 0 1 0
LOUISVILLE | 0 1 1 0 1 1 0 0 0
MIDWESTERN
(AZ) 0 1 1 0 0 1 0 1 0
LOMALINDA | 0 1 0 0 0 0 0 1
SOUTH
FLORIDA 0 1 0 1 0 1 0 0 0
NORTHWESTE
RN 0 0 1 0 1 1 0 1 0
CHICAGO 0 1 0 0 0 1 0 1 0
TORONTO 0 1 0 0 1 0 0 1 0
TOTALES | 2 | 14 | 10 | 3 \ 11 | 14 | 2 | 11 1
Bioétic las Universida por Areade
tudioen USAy Cahada
& -2
=y 0\\" o
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M PENN = CWR PITT M LOYOLA MARYMOUNT
YU MCW W MGILL W LOYOLA(LINEA)
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W AMBI W LOUISVILLE W MIDWESTERN (AZ) W LOMALINDA
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Bioéticaen USAy Canada por Area Total
de Estudio

W Vida

M Religion

M Politicas publicas

M Desarrollo Humano-Filesofia & Medicina

W Justicia -Juridico -leyes

M Etica deinvestigacion

i salud

W Medio Ambiente

Tabla comparativa de los paises por drea de estudio de Bioética

Desarro-

llo Politi-

Humano |Me Justicia cas Eticade |Medio

- dici |Reli- |Juridico |Sa- |publi- |investiga- | Ambien-
Pais |Vida |Filosofia [na |gion |-leyes |lud |cas ciéon te
México 3 3 3 3 3 3 3 3 3
Canada o o o 1 1 0 o
Estados
Unidos 2 14 9 3 10 13 1 1 1
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W Mexico

M Canada

[ EstadosUnides




Desarrollo Humano-Filosofia

M México = Canada ® Estados Unidos

Medicina

B México  Canada ® Estados Unidos

Religion

m México = Canada® Estados Unidos
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Vida

W México HCanada® Estados Unidos

Salud

mMeéxico mCanada = Estados Unidos

Politicas publicas

mMéxico mCanadam Estados Unidos



Eticade investigacion

mMéxico mCanada mEstados Unidos

Justicia-Juridico -leyes

EMéxico uCanada ® Estados Unidos

Conclusiones
Hay mucho que hacer en el desarrollo de la bioética en México y es
responsabilidad de todos garantizar que las ciencias sean capaces de
tener un impacto positivo y alcanzar los objetivos planteados como
respuesta a las necesidades que existen en nuestra sociedad y el mundo.
Ademas se debe iniciar un dialogo en términos bioéticos que se enfoquen
en generar mejores condiciones de vida para la humanidad, es decir una
nueva actitud humanista. En cuanto a las politicas de oferta educativa en
el nivel superior, es posible sefialar como mecanismo principal la expansion
institucional y el apoyo econdomico directo, a través de la creacion de
programas de becas econdmicas de apoyo a las y los participantes en los
programas educativos, o en su defecto, becas de descarga horaria.
Desde la perspectiva social, algunos estudiosos del medio sostienen
que este tipo de educacion tiende a profundizar la distribucion desigual
de los bienes educacionales y la segmentacion del sistema, orientando de
manera irreversible a los sectores mas pobres a estudiar en instituciones
de baja calidad.
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En el contexto general de América Latina, es la region y estructura
social demografica mas desigual del planeta. Una estructura social
polarizada que tiende a cristalizar posiciones sociales. El nivel superior
se convierte en un agente fundamental para reestructurar. Se plantea
entonces el desafio de que la politicas publicas de expansion de la oferta
universitaria que reducen esos efectos democratizadores y hacen que,
en ultima estancia operen de manera significativa sobre la desigualdad
social. En lo que se refiere a la diferenciacion/segmentacion institucional,
la calidad académica de las universidades publicas constituyen la llave
para garantizar que las politicas de democratizacion e inclusion tengan los
efectos buscados en términos de reduccion de las desigualdades sociales.

Se reconoce que las Instituciones de Educacion Superior (IES) en
Meéxico, trabajan ceflidamente en el conocimiento, tanto para genérarlo
como para aplicarlo, asi como en la formacion de recursos humanos de
nivel superior. Ante esto la Bioética se erige como un espacio en el que
se ha de encontrar un sustrato fundamental para la transformacion de un
orden social. El esfuerzo para lograr e impulsar la oferta de ensefianza
de la Bioética en las IES en Mé¢xico debe buscar una lucidez y
responsabilidad en las instituciones, porque la coherencia del discurso y
la accidn, transmitida a través de la formacion disciplinar de los
educandos, debe ser la repuesta a los problemas de que sobrevienen del
mal desarrollo.

En conclusion, los programas de educacion superior en México son
un reto que requiere una perspectiva plural, laica y auténoma (a nivel
diplomado, especialidad y maestria en ética aplicada y bioética), como la
existente en la Universidad de Querétaro y su vinculacion con la
Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo, dando una respuesta
objetiva y real a la problematica social mexicana y puede ser el programa
base para la propuesta educacional en Bioética en México.
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Resumen

Las universidades publicas alo largo de la historia han sufrido cambios
derivados delos procesos de avance cientifico, tecnoldgico y social, esto
hallevado amayoresexigenciasen € ambitointelectual, dejando delado
aspectos como lo es el ser humano en su totalidad conformado no
solamente por mente sino también por valores que guian € ser, hacer y
quehacer de servicio que sebrindaalasociedad. Por ello, lasuniversidades
tienen unagran labor de educacion y redireccion de contenidos tedricos,
asi como de saberes heuristicos y axiol6gicos que permitan el
fortalecimiento de actitudes enlosintegrantes delaorganizacion llamada
Universidad, basadasenlosvaloresy deontologia. Por ello, esimportante
establecer pautas éticasen €l actual delosintegrantesdelaorganizaciéna
findelograr losobjetivosdelas | ngtituciones de Educaci on Superior (IES).

Palabras clave: Universidad, Misién, Vision, Identidad, Desarrollo
profesional, Compromiso social y Pautas éticas

Introduccion

Desde la segunda mitad del siglo XX hemos sido testigos, en diversas
partes del mundo, de una serie de cambios al interior de los sistemas de
educacion superior. Algunas de las principales tendencias que han
marcado el desarrollo delasinstituciones educativas son: el crecimiento
acelerado de la matricula, la diversificacion de la oferta educativa, €l
incremento de laparticipacién femenina, laconformacion delaprofesion
académica, €l uso de la planeacion estratégicay, mas recientemente, la
implementacion de enfoques pedagdgicos centrados en el alumno, la
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incorporacion de las nuevas tecnol ogias de lainformacion, e disefio de
propuestas curricularesflexibles o por competenciasy laintroduccion de
temas emergentes como lasustentabilidad, €l géneroy laformacion ética,
entre otras (Diaz Barriga, 2005).

En este contexto de continuas transformaciones, las instituciones
parecen estar mas interesadas por responder ante ciertas demandas y
circunstancias que les resultan méas inmediatas, pero que hacen que se
pierda de vistalo verdaderamente importante (Martinez et al 2002). Lo
gue no estan considerando es que una educacion integral y de calidad
pasa hecesariamente por la discusion y el aprendizaje de los elementos
éticos y humanos sobre los que se fundamenta la accién profesional.

ParaNaval y col. (2011), e principal compromiso delasuniversidades
es fomentar el aprendizaje ético-moral de los profesionales y procurar
que a través de su gercicio profesional participen activamente en la
construccion de una mejor sociedad. Por ello, apunta que es un error
desaprovechar 1os espacios que nos brindan estas instituciones, pero
también advierte queincorporar ladimension ético-profesional como parte
de los procesos formativos, implica un cambio general en la cultura
institucional y enlo que cotidianamente hace cada uno de sus miembros:
estudiantes, académicosy administrativos.

Justificacion

Las universidades son espacios privilegiados paralaformacion ética,
todavez quelareflexiony el didlogo constituyen labase parael logro de
sus fines como lo menciona Cortina (Referido por Lopez Z. 2013). Pero
si, como sostienen Aluja y Birke (2004), en gran parte de los
establecimientos educativos actualmente prevalece un panorama de
exigencias y presiones que hace que por momentos los académicos
pierdan la verdadera dimension de su trabgjo y de las cosas que hacen.

Ladocenciauniversitariase haconvertido en un campo problematico
en la perspectiva de los estudios sobre ética y educacion. Sin restar
importancia a la tarea docente en las universidades orientada a la
formacion técnico-profesional, hay que hacer notar que ha crecido la
relevanciade ladimension social del profesorado en lasinstituciones de
educacion superior. El escenario conflictivo delosjévenesno es solo su
ambito laboral sino, ademés, laintensay controvertidavida publicaque
demanda cualidades para gjercer una ciudadania activa'y democrética.
Esto ha colocado a la ética docente como una prioridad analitica para
comprender |0 que sucede en este nivel educativo (Lopez, 2013).



Un componente complementario en laformacion delos profesionales
esel personal administrativo delasinstituciones educativas, yaque éstas
se configuran como complementos del desarrollo ético profesional desde
|os espacios de formacion.

Antecedentes

La Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo se estableci6 €l
15 de octubre de 1917 y es, en laactualidad, lainstitucion de educacion
superior de mayor tradicion en el estado de Michoacan.

Sus antecedentes histéricos se remontan a 1540, afio en que Don
Vasco de Quiroga fundara en la ciudad de Patzcuaro el Colegio de San
Nicolés Obispo; gracias asus negociaciones, Carlos| de Espaiiaexpidio
una Cédula Real el 1° de mayo de 1543, en la que aceptaba asumir €l
patronazgo del Colegio, con lo que a partir de esa fecha pasaba a ser €l
Real Colegio de San Nicolas Obispo.

En 1580 con el cambio de la residencia episcopal de Patzcuaro a
Valladolid, San Nicol astambién fue trasladado, fusionado al Colegio de
San Miguel Guayangareo. El 17 de octubre de 1601, Fray Domingo de
Ulloa recibio la bula de Clemente VI, gue ordenaba establecer un
Seminario Conciliar aprovechando lainfraestructura de San Nicolas.

Afinalesdel siglo X VI, & Colegio de San Nicolassufrié unaprofunda
reforma en su reglamento y constituciones, que sirvio de base para la
modificacion al plan de estudios de principios del siglo XVII1, en el que
entre otras cosas se incluyeron las asignaturas de Filosofia, Teologia
Escolasticay Moral. Un Real Decreto del 23 de noviembre de 1797,
concedio aSan Nicolasel privilegio deincorporar las cédtedras de Derecho
Civil y Derecho Canonico a su estructura.

Al comenzar €l siglo XIX, las consecuencias del movimiento de
independencia encabezado por un selecto grupo de maestrosy alumnos
nicolaitas, entre los que se ubican Miguel Hidalgo y Costilla, José Ma.
Morelos, José Sixto Verduzco, José Ma. |zazaga e |gnacio L 6pez Rayon,
Ilevaron a gobierno virreinal aclausurarlo.

Una vez consumada la Independencia de México, las medidas
tendientes a la reapertura del plantel se iniciaron durante la década de
los afios veinte, tras unalargay penosa negociacion entrelalglesiay el
Estado, el Cabildo Eclesiastico cedio, € 21 de octubre de 1845, alaJunta
Subdirectora de Estudios de Michoacan el Patronato del plantel.
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Con esta base legal, el gobernador Melchor Ocampo procedio a su
reapertura €l 17 de enero de 1847, dandole el nombre de Primitivo y
Naciona Colegio de San NicolasdeHidalgo, conello seinicié unanueva
etapaen lavidadelainstitucion (Arreola, 1991).

Misién y vision

LaUniversidad Michoacanade San Nicolas de Hidalgo esunainstitucion
publicay laica de educacion medio superior y superior, heredera del
humanismo de Vasco de Quiroga, delosideales de Miguel Hidalgo, José
MariaMorel os, Melchor Ocampo; por iniciativade Pascual Ortiz Rubio,
Primera Universidad Auténoma de América, cuyamision es: Contribuir
al desarrollo socia, econémico, palitico, cientifico, tecnol égico, artisticoy
cultural de Michoacéan, de Méxicoy del mundo, formando seres humanos
integros, competentesy con liderazgo que generen cambios en su entorno,
guiados por losval ores éticos de nuestra Universidad, mediante programas
educativos pertinentesy de calidad; realizando investigacion vinculadaa
las necesidades sociales, que impulse € avance cientifico, tecnolégicoy
lacreacion artistica; estableciendo actividades que rescaten, conserven,
acrecienteny divulguenlosvaloresuniversaes, las practicas democréticas
y el desarrollo sustentable atravésdeladifusiony extension universitaria
(H. Consgjo Universitario,2009).

La Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo (UM SNH)
eslaMaxima Casa de Estudios en e Estado de Michoacan con laoferta
educativa de mayor cobertura, reconocida por su calidad y pertinencia
social, que formaseres competentes, cultos, participativos, con vocacion
demacrética, honestos y con identidad nicolaita, con capacidades para
resolver |a problematica de su entorno.

La visién de la UMSNH es gue los programas de investigacion y
creacion artistica son reconocidos local, nacional e internacionalmente
por sus aportacionesalasdiversas areasdel conocimientoy alasolucion
sustentable de problemas sociales, en estrecha vinculacion con los
programas educativos. Por |0 que es preciso coadyuvar en laformacion
de valores éticos que sean congruentes con los de nuestraUniversidad y
susorigenes, asi como conlamisiony vision delas unidades académicas
gue la conforman, como lo es la Facultad de Enfermeria. Para que la
comunidad educativadeladependenciapuedadesarrollarsey conducirse
acorde con €l entorno y dar una atencion de calidad a la sociedad.
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Fig. 1. EscudodelaFacultad deEnfermeriaUM SNH.

Facultad de Enfermeria

Fue fundada con €l propdésito de ofrecer alos jovenes de Michoacan y
del pais oportunidades de formacion profesional en enfermeria, para
asegurar lacalidad en su formacion que les permitaenfrentar lasituacion
gue prevalece en el entorno.

El ambiente que se promueve en esta institucion educativa, es en
torno del estudiante, de ese ser humano a que se le concibe como un ser
libre, social, comprometido conlaelevaciony el progreso humano, y de
manera muy especial este concepto lo identifica en é como un ser que
esllamado, esincorporado, esmotivado por su vocacion esencial abuscar
lasaludy €l equilibrio delaspersonasy delas comunidadesen susesferas
biol 6gica, psicologica, social y metacognitiva, basados en laverdad y
en €l bien.

Laeducacion que brindaesta Facultad se orienta, por tanto, amejorar
al ser humano (al estudiante) mediante el enriquecimiento de susvalores,
formacionintegral de su personay de su concienciay €l acrecentamiento
de su capacidad de promover la salud de los seres humanos con los que
tendra contacto alo largo de su formaciony de su gjercicio profesional.
Como institucion universitaria, la Facultad de Enfermeria concibe la
ensefianza como un medio para propiciar las capacidades creativas,
criticasy reflexivas del estudiante quelo conduzcan a autodesarrolloy a
laautonomiaintelectual querequiereel profesional de estadisciplina.

Las actividades que realiza la Facultad de Enfermeria estan
encaminadas aestimular y respetar lalibre expresion de lasideas, crear,
proteger y acrecentar los bienes y valores del acervo cultural de
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Michoacan, de México y del mundo, haciéndolos accesibles a la
colectividad para alentar en su vidainternay en su proyeccion hacia
la sociedad.

Mision y vision de la Facultad de Enfermeria

Formar profesionales e investigadores de enfermeria, competentes, con
actitud critica, creativa, cientifica, sentido ético y humanistico; capaces
de colaborar con el equipo multi-profesional de salud, paraque através
de su gjercicio profesiona contribuyan a la promocion de la salud, la
prevencion de enfermedades; siendo pertinentes con el cuidado de la
saludy lavidadelas personasantelos problemasy necesidades sociales,
lo que le permite contribuir con el desarrollo sustentable del pais.

En el afo 2020, la Facultad de Enfermeria estara organizada en
torno a un modelo educativo basado en un paradigma Constructivista
Social, centrado en el aprendizaje de sus estudiantes; con programas
académicos semiflexibles, pertinentes, de calidad logrando unaposicion
de reconocido prestigio en el dmbito nacional, por sus resultados y
contribuciones, capaz de generar y difundir conoci mientos que contribuyan
en el desarrollo de actitudes y habilidades paratodalavida; fortalecida
con procesos de gestion transparentes y eficientes.

Valores

La practica de los valores y actitudes son la fuerza que configura y
convierte en realidad los ideales plasmados en la filosofia, lamision y
vision de laFacultad de Enfermeria. Laformacionintegral declaradaen
lamision sefundamentaen los siguientes valores que incluso se sefialan
en el Modelo Educativo de la DES de Ciencias de la Salud:
Responsabilidad social, honestidad, compromiso, disciplina, justicia,
lealtad, solidaridad, equidad y calidad.

Por todo lo anterior, se hace necesario establecer codigos de conducta
de todos los integrantes de la comunidad de la Facultad de Enfermeria
de laUMSNH.
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Caodigo de Conductade los profesores de la
Licenciaturaen Enfermeria

Los profesores de la Facultad de Enfermeria son profesionales
contratados por la Universidad en sus diversas categorias, a través de
procesos de sel eccidn y/o contratacion en base alos criterios|egales que
establece € Marco Juridico y € Contrato colectivo de trabajo. Razén
por la cual las autoras proponen este referente tedrico-conductual, que
contemplalos siguientes aspectos:

*Son profesionales de diversas éreas de la salud y complementarias
que gjercen su labor profesional dependiendo de su categoria como
docentesy /o labores de investigacion.

*Esunapersonaintegraque sefortal ece en conoci mientos cientificos
paralo cual, se mantiene actualizado con cursos, talleres, asi como con
la preparacion en posgrados de alta calidad.

*Es capaz de formular opiniones, sugerencias y aclaraciones a sus
estudiantes de forma prudente demastrando su capacidad de lenguaje
profesional paradirigirse a su grupo de estudiantes con respeto.

*Promueve un ambiente social que estimula la colaboracién de sus
estudiantes en las diversas actividades de aprendizagje dentro y fuera
del aula.

*Es un profesional sensible a las necesidades personales de los
estudiantesy cuentacon lacapacitacion y conocimiento paradireccionar
canalizar a asesorias mas especializadas a |os estudiantes que asi
lo requieran.

97



*Esta preparado para asumir posiciones sustentadas en el deber
profesional basadas en los derechos y obligaciones establecidas en €l
marco juridico respecto a los procedimientos de evaluacién de
| os estudiantes.

*Esta comprometido con la conduccion temética y carga horaria
establecidos en los programas de las asignaturas que imparte.

*Asume su responsabilidad de realizar sus actividades conforme ala
puntualidad establecida en las diversas actividades que realiza.

*Realiza sus acciones profesional es asumiendo su responsabilidad y
corresponsabilidad en las acciones ya sean independiente,
interdependientes o dependientes en torno ala atencion de la salud.

*Es ordenado en |a sistematizacion de evaluaciones y evidencias de
trabajo querealiza.

*Es una persona que promueve acciones de confort, salud, bienestar
integral en lamedidade |as posibilidades de | os estudiantes.

eDemuestra con su presencia pulcritud.

Caodigo de Conductade los estudiantes de la
Licenciaturaen Enfermeria

El estudiante de la Licenciatura en Enfermeria es una persona en
formacion profesional como prestador de servicios a la salud de la
poblacién mexicana que se conduce en su formacién académica con
criterios de éticay legalidad, constituidos en el marco normativo que se
establece en las Pautas éticas internacionales (CIOMS), Ley general de
salud y Codigo de Helsinki. En base a estos criterios éticosy legales la
propuestadel referente tedrico-conductual delasautoraseslasiguiente:

*Esunapersonaintegral en formacion académicaque sefortaleceen
conocimientos cientificos, valoresy conocimiento legal delosderechos,
obligaciones y sanciones respecto a la atencion a otros seres humanos.

*Es capaz de formular juicios de forma prudente demostrando la
capacidad de expresarse con delicadeza (tacto) al hablar y obrar en
base a lenguaje propio de quienes se dirige.

*Esun profesional capacitado en lametodologia cientificalacual, le
permite unavision ampliarespecto alablsquedade nuevo conocimiento
en pro de la salud y bienestar de las personas (pacientes), a la par se
mantiene actualizado respecto a las novedades cientificas respecto a
cuidados parala salud.
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*Esta preparado para asumir posiciones sustentadas en el deber
profesional basadas en los derechos de las personas (pacientes)

*Realiza sus acciones profesional es asumiendo su responsabilidad y
corresponsabilidad en las acciones ya sean independiente,
interdependientes o dependientes en torno ala atencion de la salud.

*Es ordenado realizando sus acciones de cuidado conforme a la
metodol ogia de atencién a través del proceso enfermero con cada una
de las etapas que en ella corresponden.

*Es una persona que integra los elementos cientificos y €l juicio
profesional para promover acciones de confort, salud bienestar integral
en lamedida de las posibilidades alas personas.

*Esin lider proactivo que realiza acciones de cuidado con |os demas
integrantes del equipo de atencion paralasalud.

*Demuestra con su presencia pulcritud y orden como integrante del
equipo profesional responsable delasalud delapoblacion mexicana.

Cadigo de Conductade los trabajadores manualesy
administrativosdelaLicenciaturaen Enfermeria

L ostrabajadores manual esy administrativos de laFacultad de Enfermeria
son personal contratados por laUniversidad en sus diversas categoriasa
través de procesos de seleccidn y/o contratacion en base alos criterios
legales que establece el Marco Juridicoy e Contrato colectivo detrabajo.
Por lo que, considerando estos elementos €l referente tedrico-conductual
propuesto por las autoras es el siguiente:

»Son personas capacitadas en diversas areas técnicas, tecnoldgicasy
adminigtrativasquegercen sulabor profesional dependiendo desu categoria.

*Se mantiene actualizado con cursos, talleres que les permiten la
capacitacion permanente.

*Realiza sus actividades de manera respetuosa con todos sus
compafierosincentivando un ambiente laboral cordial.

*Promueve un ambiente de limpieza en las areas asi como de
disposicién adecuada de basura.

*Asume su responsabilidad de realizar sus actividades conformealos
criterios de seguridad en el trabajo.
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Conclusiones

Diaz Barriga (2005) menciona e panorama general de las tendencias
que han venido marcando el desarrollo de lasinstituciones educativasen
los Ultimostiempos, como son, entre otros: €l crecimiento acelerado dela
matricula, ladiversificacion delaofertaeducativa, € uso delaplaneacion
estratégica y, mas recientemente, la implementacion de enfoques
pedagdgicos centradosen & alumno, laformacion éticay lasustentabilidad.

Igualmente Naval y col. (2011), aluden que el principal compromiso
de las universidades es fomentar €l aprendizaje ético-moral de los
profesionalesy procurar queatravésdesu gjercicio profesional participen
activamente en la construccion de una mejor sociedad.

Por su parte la Facultad de Enfermeria tiene como mision formar
profesionales e investigadores de enfermeria, competentes, con actitud
critica, creativa, cientifica, sentido ético y humanistico; y paralograrlo se
requiere de la participacion de todos los integrantes de la comunidad
educativadeladependencia, no solamente del esfuerzo delosestudiantes
y/o docentes, sino también delostrabajadores manual esy administrativos.

Es por estarazon que se ha elaborado este referente tedrico-conductual
para la comunidad educativa de la Facultad de Enfermeria de la
Universidad Michoacana de San Nicolés de Hidalgo.
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22LAETICAY LOSMODELOSDE RESPONSABILIDAD MEDICA
Miguel Gordillo Ayala
Resumen

Por las necesidades contemporaneas de tener un conocimiento de la
Bioéticay de laEticaMédicaen el desempefio profesional del personal
dedicado alaatencion delasalud, € propésito del ensayo esanalizar los
fundamentos de éstas disciplinas, losdeberesy derechos delos pacientes,
del médico y €l resto de profesionales relacionados con la prevencién,
diagnostico y tratamiento de las enfermedades, incluyendo el
consentimiento informado, el padecer, la Medicina Humanistica y de
acuerdo alaidentificacion de los Model os de Responsabilidad Médica,
ofrecer unaherramientacomprensibley Util parael gjercicio profesional
y larelacion médico/paciente.

Palabras clave: Bioética, Etica Médica, deberes, principios, virtudes,
M edicinaHumanista.

Introduccion

Aungue desde los tiempos hipocraticos en €l siglo 1V a.C. seinicio el
estudio del comportamiento médico ante el paciente mediante juramentos,
normasy coédigosy es, hastalasegundamitad del siglo XX y loquelleva
del siglo X X1, en que se haincrementado el estudio delaEticaMédicay
en la actualidad de la Bioética, en que se han abordado como ramas de
conocimiento con € consecuente incremento de articulos, librosy otros
medios de difusién sobre el tema, asi como la aparicién de una multitud
de teorias, muchas de ellas emitidas por fil6sofos, socidlogosy autores
no médicos, lo que ha hecho que en ocasiones, exista confusion de los
conceptos entre los profesionales de la salud no familiarizados con la
filosofia, epistemologia, laéticamismay con frecuenciaal estudiarlos se
fatigan por no entenderlos debido ala complejidad como se exponen o
no encontrar aplicacion de los mismos, por ello abandonan su estudio,
entendiendo el comportamiento ético basado solo enlasvirtudesy noen
el conocimiento real de la Etica Médica. En este articulo se tratara de
precisar losfundamentos deladisciplinay |os M odel os de Responsabilidad
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Meédica, que quizano resuel van | os problemas éti cos rel acionados con la
salud, pero si coadyuven a la solucion de los mismos de una
manera operativa.

Fundamentacion

LaMedicinaescons deradaunadisciplinahumanaintegradapor laCiencia
y el Arte. La primera fundamentada en la biologia, se orienta a la
prevencion, el diagnéstico, tratamiento y rehabilitaciéon para la
conservacion de lasalud del hombre. El Arte en laMedicinaesla parte
delavocacion de laprofesion en la que siguiendo preceptosy reglas se
cumplen los requisitos para hacer un desempefio profesional adecuado,
que permita aplicar la disciplina en beneficio del enfermo, por €ello, la
responsabilidad ética en la relacién médico/paciente, requiere de un
conocimiento basico de la Etica, Bioéticay Etica Médica, més alla de
situaciones poaliticas, economicas, raciales, religiosas o morales.

La Etica es considerada como una parte de la filosofia que trata
de la moral y de las obligaciones del hombre y de sus acciones
desde el punto de vista de la maldad o la bondad. Este concepto se
hamantenido atravésdel tiempo, con algunos cambios o diferentes puntos
devista, de acuerdo alas disciplinas filosoficas y las que no se tocaran
es este documento, sino que se orientardn en su relacion conlaMedicina
y de esta manera, se transforma en la Etica Médica que es e conjunto
de valores, principios morales y acciones relevantes del personal
responsable de la salud dirigidos a cumplir con los objetivos de la
Medicina. A partir del 1971, Potter incorporé el término Bioética,
considerandolacomo ladisciplinacientificaque estudial os aspectos éticos
de lamedicinay labiologia en general, asi como de las relaciones del
hombre con el resto de los seres vivos, con lo que se incorporala salud
del hombre en relacion estrecha con el medio ambiente y la Ecologia
(Pérez, 2012). Es decir, que €l término alude alareflexion de la multi-
disciplina del pensamiento y la ciencia, e incorpora a la Filosofia, la
Teologia, las cienciasformales como labiologia, lamedicina, laecologia,
en un andlisis,debate académico o publico y que en conjunto un trabajo
de consultoria se atiende el encausamiento de los actos humanos en la
medida que estos pueden afectar la salud, €l bienestar, la calidad de la
vida humana y no humana o comprometer los valores morales de las
personas. (Sanchez, 1969; Herrera, 1987; Gutiérrez, 1992; Fromm, 1996;
Hernandez, 1999; Manher y Bunge, 2000; Soberdn, 2005; Freyre, 2009).
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Otro concepto que debe tenerse presente es el binomio integrado por
la relacion médico/paciente, que representa la comunicacion humana
en el intercambio de idesas, actitudes, estados de animo integrados en la
busquedadelasalud; sin embargo, en lamayoriadelas publicaciones se
ha eliminado la enfermedad y el padecer, sin tomar en cuenta que estos
influyen decisivamente en el comportamiento del enfermo o del mismo
profesional de la medicina, estableciéndose entre ambos una estrecha
interrelacion y que tiene en el centro a la Etica Médica o la Bioética
(Figural). Estavinculacion entre el enfermoy el médico, en laactualidad
sehavisto afectada profundamente con el advenimiento delatecnologia,
yano se hace entrevistameédica, donde segun Stroger (Rodriguez-Garcia
y Rodriguez Pupo, 1999) el enfermo esinterrumpido antes de que pasen
20 segundos de anamnesis, yatampoco seleexplora, sino que Unicamente
serevisan los resultados de | os estudios de imagen como la Tomografia
Helicoidal Computarizada, |a ResonanciaMagnética, laTomografiapor
Emision de Positrones (PET) o los avanzados estudios de laboratorio
gue dan el diagnostico con medidas infinitesimales, acallando con ellos
en el enfermo sus necesidades de comunicacion y en el médico la
aplicacion delasvirtudes, como son ladisponibilidad, atencion, empatia,
simpatia, afecto, compromiso, vinculacion afectiva, transferencia, que
seran abordadas mas adelante en el andlisis de las mismas (Lifshitz,
1997; Martinez, 1997; Andrade, 2005; Martinez, 2015).

RELACION MEDICO/PACIENTE

PACIENTE

BIOETICA

MEDICO~ ENFERMEDAD

Figural. DiagramadelaReacion M édico Paciente.
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De acuerdo a lo anterior, este documento se orienta a discutir los
fundamentos del comportamiento del médico desde el punto devistadel
conocimiento delaBioética, susprincipiosy su aplicacion enlapréctica
profesional, através delos M odel os de Responsabilidad M édicafrente
al paciente.

Objetivos
A) Analizar |os fundamentos de la Etica Médica.
B) Discutir losmodel os de Responsabilidad M édica.
C) Evaluar laaplicacién de los M odel os de Responsabilidad M édica
al Desempefio Profesional.

Desarrollo

El gercicio profesional y la responsabilidad moral del médico
Se haconsiderado através del tiempo, que el médico tomadecisionesy
establece juicos durante toda la vida de su desempefio profesional; de
estamanera, debe establecer un Juicio Clinico, queincluyeéd diagndstico
de laenfermedad, el prondstico y laterapéutica, pero también hace un
Juicio Moral, donde participan el padecer del enfermoy de esta manera
surge la Eticamédica. (Beauchamp y McCullough, 1984).

En los Ultimos afios se ha considerado también que hace un Juicio
Social de acuerdo a entorno humano, un medio pluriétnico en que se
desempefiay muchas veces también es necesario establecer un correcto
Juicio Ecologico o Bioético, que se relaciona con € resto de los seres
vivosy el ambientey estarelacion se muestraen laFigura 2.

1. A partir delasegundamitad del siglo XX y loquellevadel siglo XXI,
laéticay la responsabilidad médicahan tenido el desarrollo con
innumerables congresos, conferenciasy publicaciones como las de
Beauchamp y McCullog (1984) y después Beauchamp y Childress
(1999) quienes definieron con precision los fundamentos de la Etica
Médicay el papel que desempefian los Deberes, los Principiosy las
Virtudes o Actitudes médico para evaluar la actuacion del
meédico. (Sontag, 1996; Miaja, 2003; Martinez, 2016).
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Figura 2. Desempefio Profesional y la Responsabilidad Moral del M édico

» MIBCID CLINKD
[ raad i
Primaeslicn
I erapiutio

« MINI0 BOSAL
Fhica Meddica

» MIBCID SOCTAL

« RIBID ANEIENTAL
Bio b

FundamentosEticosdelaResponsabilidad M édica. L osdeber es, losprincipios,
lasvirtudes

|.- Los Deberes

Se considera que los deberes éticos son procesos humanos que deben
cumplirse para obtener los derechos y en conjunto corresponden a la
Deontologia. Se dividen en Deberes Prima fascie y Deberes efectivos.
L osprimeros siempre se deben cumplir amenos que uno entre en conflicto
con otro igual o de mayor peso y entre estos se encuentran el respeto a
la vida del hombre, a la persona humana, buscar el bien y no la
mal eficencia, actuar con honradez y decoro. En laactualidad el respeto
alavidahaentrado en conflicto con ladel deseo de muerte anticipaday
la eutanasia, aprobadas en muchos paises para evitar el sufrimiento
innecesario de los enfermos terminales, lo que ha ocasionado grandes
discusiones. L os deberes efectivos son |os que determinan su valor por
un andlisis, por su peso efectivo entre dos deberes prima fascie
contendientes, un gjemplo es la obligacién del médico de prepararse
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cientificamente, no tomar la profesién como afan de lucro, mantener €l
secreto profesional, no realizar métodos abortivos, aunqueen laactualidad
con el desarrollo del modelo de autonomia, entra en conflicto con la
aceptacion del aborto voluntario o terapéutico. (Diaz, 1994; Onsberg, 1997).

La aplicacion de los conceptos anteriores, han determinado con
precision|os deberes del médico respecto a paciente, su entorno socia y
el medio ambiente que de acuerdo a Fernando Sanchez Torres (Visca
Trevifio, 2010) son:

El médico debe entender su profesion como unamision humanitariaa
favor del otro que busca ayuda para conservar su salud; mision que
apargjasacrificiosy en muchasveces, sin duda, se tratade un apostol ado.
(Gadamer, 1996; Lifshitz, 1997; Aguirre, 2005; Coccetto, 2013).

1) El médicodebeverseend otro, como s fueraél quien buscaraayuda,
pues el humanitarismo esinherente asu profesion. En suma, esdarle
vigenciaaun mandato ético quetiene caracter de principio universal:
"Trataal otro como quisieras que fueras tratado”.

2) El médico debe considerar deigual categoriaatodos sus pacientes,
respetando su autonomia. Ni € elitismo ni e autoritarismotienen cabida
enlamedicina.

3) Se debe preferentemente conservar laviday el deber mas elemental
del médico esno hacer dafio asu paciente, a contrario, sucompromiso
principal eshacerle el bien.

4) El deber del médico es evitar laenfermedad o curarlay dado que no
siempre puede hacerlo, debe entonces ser solidario y por lo
menos consolar.

5) Faltaasu deber el médico que gjerce su profesion con codiciay afén
delucro.

6) El médico debe abstenerse de actuar si ho se considera capacitado
para hacerlo. En medicina, muchas veces no hacer nada es hacer
mucho. La audacia médica no es buena consgjera.

7) Esdeber del médico mantenerse al dia en cuestiones propias de su
actividad profesional. Un meédico desactualizado no es prenda de
garantia parala sociedad ala que sirve.

8) El médico, sobretodo el cirujano, debe saber retirarse atiempo. El
gjercicio responsable de lamedicinaobligaadisponer detodoslos
sentidos y de un recto juicio parano exponerse a extravio.

9) El médico debe tener concienciade que su condicion detal, apareja
compromisos con las causas sociales y los problemas de los mas
necesitados caen en su jurisdiccion.
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Il. Los Principios

Estos se emplean para nombrar un valor, un postulado, una norma, una
guia, que se tiene en cuenta para el desarrollo de una accion o para
definir una conducta hacia lo que se considera bueno o malo y se
relacionan con laconcienciaindividual o colectiva. Estos principiosson
de caracter ético o moral, pero cuando coinciden con una ley, la fata
supone un delito y puede ocasionar la aplicacién de un castigo legal.
Existen una gran cantidad de principios, pero siguiendo a Beauchamp y
Childress (1999) los principales son los siguientes, aungue €l quinto esun
agregado del autor y se derivadelas condiciones actual es del desempefio
delaprofesion médica (Tabla 1).

Tabla 1. Etica Médica y la Responsabilidad Moral Del M édico.

Il1.- PRINCIPIOS

a. De Autonomia

b. De Beneficencia

c. No Maleficencia

d. De Justicia y Equidad

e. Del Ejercicio de La Profesion Médica

a. Principio de Autonomia

Este esta centrado en el pacientey se basa en su capacidad de decision
de acuerdo a la informacion adecuada que haya recibido sobre su
enfermedad y dar su consentimiento de las acciones diagndsticas y
curativas, por lo tanto depende de lacapacidad de autonomiadel enfermo
paralatomade decisiones, alacoherenciaentrelosprincipiosy laverdad
delo expresado por e médico, lalibertad de condicionamiento del enfermo
y su competencia, 0 incompetencia paralaaceptacion delas propuestas.
En relaciéon con la competencia, debe tenerse en consideracion la
posibilidad de que €l paciente pueda no tener capacidad decidir por ser
menor de edad, limitantefisicao mental, indecision, dependenciade otra
persona, la no comprension de las dimensiones de la enfermedad, €l
tratamiento y el riesgo, un costo/beneficio insostenible o un motivo
razonable queleimpidaaprobar el ofrecimiento del médicoy finalmente
las condicionesy lanaturaleza de la decision.
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b. Principio de Beneficencia

Esté centrado en el médico, quien tiene un esquemadel beneficio parael
paciente en la toma decisiones, este es un concepto ético primario y
antiguo, yaqueen él existelaobligacion de dar un beneficio al enfermo,
promueve la conservacion primariade laviday lacalidad de estay en
muchas ocasiones no toma en cuenta la opinién del enfermo, por
considerar gue carece de conoci mientos médicos paratomar ladecision.
Este principio con frecuencia se aplicaen el caso de muerte inminente,
donde le medico actiaaun sin consentimiento del enfermo parasalvarle
lavida, aunque de acuerdo alalegislacion puede ser penado si no tiene
experienciao laespecialidad correspondiente.

c. Principio de No Maleficencia.

Estacentrado en larelacién médico/pacientey discutidaen lalegislacion
actual sobretodo por laaceptacion del abortoy laeutanasia. Esteprincipio
essimilar en su efecto a anterior, pero es totalmente opuesto al mismo,
ya que en este se trata de evitar € dafio a enfermo como principio
primarioy detener respeto delaintegridad del ser humanoy haadquirido
relevanciaante el riesgo que ofrecen | os avances técnico-cientificos que
pueden ocasionar en ocasiones mucho dafio. Fue propuesto —aunque no
textualmente— desde el Juramento Hipocrético en el siglo 1V antes de
Cristo, que sefidla: "primun non nocere", donde evallia el alcance delos
dafos que puede causar la medicina. De acuerdo con Beauchamp y
Childress(1999), un ejemplo frecuente esel riesgo devidade unapaciente
que tiene un padecimiento grave y coincide con embarazo, donde se le
dalaprioridad alavida de la enferma, aunque entra en conflicto con €l
principio de mantener lavidadel producto o evitar €l aborto. Este principio
con frecuencia se opone con el actuar del médico y el principio de
autonomiade este, yague en ausenciade alto riesgo de un padecimiento,
no estaobligado seguir lavoluntad del pacienteo delalegislacioncivil, s
vaacausar dafio, como en €l caso del aborto voluntario o delaeutanasia
y €l médico puede no estar obligado a actuar si 10 juzga contrario a su
propia ética, aunque tiene la obligacion dereferirlo aotro colega que no
sigadichos principios. Esto tiene también aplicacion en lacirugia, donde
el procedimiento operatorio puede ser de muy alto riesgo'y su aplicacion
puede causar dafio o muerte del enfermo.
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d. Principio Justicia

Este se relaciona principal mente con laparticipacion delasociedad y las
politicas gubernamental es, ya que requiere que existaun trato justo para
todos, distribucion por igual delasventgjasy desventajasen € diagndstico
y los tratamientos medicos, ausencia de limitantes étnicas, religiosas,
sociales 0 econdmicas, no debe haber limite en la atencion médica o
paliacion verdadera por enfermedad grave, terminal o discapacidad, asi
como por laevaluacion del costo beneficio como sucede enlaactualidad
de negar la atencion en el llamado Seguro Popular, para la atencion de
enfermedades como el cancer, las cardiopatias, etc. Muchas veces este
principio entraen conflicto, cuando los recursos dedicados ala atencion
son limitadosy se aplican solo para determinado grupo en riesgo, como
ocurre en los pacientes que serén sometidos a trasplante de 6rganos,
siendo seleccionados por lista de espera 0 edad. Ejercer la profesion
médi ca basada en estos principios, sele hallamado Principalismo porque
tiene un caréacter idealistay puede tener dificultad para su aplicacion en
latoma de decisiones en situaciones concretas. El principalisimo asume
un paciente ideal, consciente, informado, libre, educado a la forma
occidental, capaz y deseos de tomar su destino en lasmanosy con pocas
restricciones contextuales. Pero, en lavidacotidiana el pacienterea, €l
médicoy lasociedad presentan limitacionesy dependenciasrelacionadas
con lasituacion econdmica, socio-cultural, educativa, religiosa, asi como,
su estado psicol6gico determinado por la enfermedad y su concepcion
del padecer, 0o aun entorno social y ambiental variables, sin embargo, en
conocimiento delos principios éticosy su observancia, facilitalatomade
decisiones en la relacion médico-paciente (CONAMED, 1991; Sackett
y coal., 2001).

e. Principio del Ejercicio de la Profesion Médica

Lacomplegjidad del actuar médico atravésdelahistoriay enlaactualidad,
es un problema socia importante ya que la poblacion exige ahora, con
todo derecho, unamejor atencion por partedel profesional delamedicina
guetienelacasi laobligacion de siempre ofrecer buenos resultados, con
un riesgo minimo y bajo costo, y muchas veces sin tomar en cuenta la
dignidad, integridad e independenciade laprofesién médica, su derecho
a tener sus propias creencias éticas, morales, religiosas o actuar de
acuerdo alos criterios cientificos médi cos establ ecidos que pueden estar
contra la integridad o apreciacion del paciente. A la vez, se exige del
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profesional un conocimiento y actuar de acuerdo alos conceptos éticos
delamedicinay, en que, losmédicos,e persona delasalud losdesconocen
y los pacientes, familiares y la sociedad en muchas ocasionestienen un
conocimiento confuso respecto a desempefio profesional del meédico.
Dadas las condiciones sociales y juridicas contemporaneas, la
personalidad del médico ha sido sometida en muchas ocasiones a
momentos rispidos, incongruentes, en ocasi ones esexhibido enlosmedios
dedifusion,llegando aser sometido asituaciones de caracter legal donde
carece de defensa porque en €l caso de una muerte atribuidaaunamala
préctica, lalegislacion mexicanaestabl ece que sea considerado como un
homicidio culposo, por |o que en algunos paises nuncase haconsiderado
que la profesion médica tenga derechos. Rafael Aguiar-Guevara en
Venezuela 1996, delined el Derecho del Médico, considerado como'el
conjunto de normas juridicas y preceptos ético-morales, de caréacter
Publico y Privado, que regulan la actividad del médico con motivo
del ejercicio de su profesion, la relacion médico-paciente y las
consecuencias derivadas de la misma", estableciendo asi |os principios
generales de laresponsabilidad legal médica. Posteriormente, se fundo
en ese Pais la Asociacion Latinoamericana de Derecho Médico y la
Word Association for Medical Law, en Ghent, Bélgica, en 1997.
Enlaactualidad afin detener unacorresponsabilidad con el paciente
durante su enfermedad y tratamiento, se han publicado |os derechos del
médico basados en ladignidad, integridad eindependenciadelaprofesion,
atener respeto de suscreenciasmoralesy religiosas, aactuar de acuerdo
aloscriterios médicos establ ecidos, bajo € conocimiento delos conceptos
éticos de la profesion (Chavez, 1993; NOM-168SSA1-1998; L 6pez,
2005), llegando en México, 1998, apublicarse el siguiente decalogo:

DERECHOS DE LOS MEDICOS

1.- Ejercer la profesion en forma libre y sin presiones de cualquier
natural eza.

2.- Laborar en instalaciones apropiadas y seguras que garanticen su
précticaprofesional.

3.- Tener asu disposicion los recursos que requi ere su practicaprofesional.
4.- Abstenerse de garantizar resultados en la atencién médica.

5.- Recibir trato respetuoso por parte de los pacientes y sus familiares,
asi como del personal relacionado con su trabajo.

6.- Recibir informacién completa, veraz y oportuna relacionada con €l
estado de salud del paciente.
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7.- Tener acceso alaeducacion médicay actividades de investigacion
y docencia

8.- Tener la posibilidad de asociarse para proveer sus intereses
profesionales.

9.- Salvaguardar su prestigio profesional .

10.- Percibir remuneraci6n adecuada por |os servicios prestados.

El Diagnéstico del Padecer

De acuerdo a Dr. Fernando Martinez Cortés (Viesca-Trevifio, 2010)
(Figura 3), € Padecer incluye la perspectiva desde la cual €l paciente
sufre su enfermedad e "incluye las simbolizaciones, estados
cognitivos, volitivos y afectivos causantes de la pérdida del bienestar
psiquico, social y cultural, que va mas alla de la enfermedad” y es
entenderlo por & médico, bgjo € conocimientoy lacomprension del hombre
0 la persona enferma, cuyos caracteres psicoldgicos, culturales,
econdmicos determinan como puede es apreciar individualmente su
enfermedad y 1os que deben ser identificados por €l profesional y esto,
es lo que se llama Medicina Humanista (HipGOcrates, 1983; Martinez,
2005; Martinez, 2015; Bunge, 2016).

Figura?2. Dr. Fernando Martinez Cortés. Fuente: Viesca-Trevifio (2010).

Es comin gue en modelo clinico-patol6gico-lesional, el médico esta
habituado a hacer el diagnéstico de la enfermedad, pero solo desde €l
punto de vista organico o funcional, no incluye la simbolizacion del
paciente y que inclusive puede manifestarse por diferentes fases de
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acuerdo ala Dra. Elizabeth Kluber Ross (Migjay Norade laR, 2003)
(Figura3), quienidentifico las etapas de duel o en € caso de enfermedades
terminales o graves; aunque de acuerdo alas observaciones clinicas del
autor, pueden aplicarse cotidianamente a todos los pacientes y
enfermedades, por mas leves que estas sean y donde se debe evaluar
cudl eslarespuestadel enfermo ante el diagndstico de un padecimiento.
La Dra. KlUberRoss, consider6 cinco etapas principales mencionadas
por Migjay otros autores (Walter, 1967; Sontag, 1996; Migja, 2003;
Martinez, 2016) y que se mencionan en laTabla 2.

Figura4. Elizabeth Kluber Ross

Tabla 2. Etapas de Duelo ante el Diagnostico de una Enfermedad
Grave o Terminal (Elizabeth Kliber Ross).

Choque o Negacion
Ira

Regateo

Depresion
Resignacion (Tristeza)
Preparatoria)
Aceptacion pacifica.

Choque o Negacién

En estaetapaexisteimposibilidad por aceptar y reconocer por el paciente
la existencia de la enfermedad como un hecho real, por lo que €l
diagndstico que recibe |o atribuye a errores o exageraciones medicos,
algun tipo de equivocacion de los estudios o de negar la enfermedad

114



pese que los sintomas estén presentes. En esta etapa, el paciente ante el
impacto del diagndstico grave, puedetener un estado de choque emacional
y laprimerarespuestaeslanegacion del diagnéstico. Existeincredulidad,
duda de la capacidad del médico y en esta etapa puede buscar otra
opinion que puedellegar aser inverosimil y contrariaal diagnostico clinico
correcto, pero que el paciente |o acepta para superar €l impacto inicial,
pudiendo caer en tratamientos aternativos o ineficaces. Esta condicion
también se puede presentar en enfermedadesno graves, donde el paciente
niegala presencia de la enfermedad hasta que esta se hace persistente o
se complica. Klibler Ross (Migjay Nora de la R, 2003) indica que la
negacion es una defensa necesaria para la adaptacion a la enfermedad.

Ira

Laira en el diagnostico médico, se considera como una reaccion
emocional de resentimiento, rabia, envidia, hostilidad, falta de
merecimiento por haber perdido lasaludy ladirige haciatodo el entorno,
que é lo percibe sano y en ocasiones puede hacer responsable de la
enfermedad a los familiares, amistades, persona sanitario o incluso a
Dios. Tambiénincluyeirau hostilidad dirigidahaciasi mismo, a culparse
de haberse provocado la enfermedad y no haber tenido cuidado de su
salud, pudiendo incurrir en conductas de tipo autodestructivo, de
aislamiento y rechazo. En enfermos no graves laira se puede presentar
ante la falta de rgpidos resultados a los tratamientos y en desconfianza
hacia el médico consultado, lo que le produce molestia y rapidamente
abandona a médico y su manejo. En esta fase debe tenerse cuidado de
no incrementar lairadel enfermo o entrar en conflicto, paralo cua debe
utilizar la ecuanimidad recomendada por Osler. También en esta etapa
no esraralaaparicion de demandas por la acusacion de mala préctica
meédica ante la falta de resultados.

Regateo o Negociacion

Es una forma de afrontar la culpa, imaginaria o real y la entabla hacia
aquéllosaquieniniciadmentedirigio laira. Ahorayano los percibe como
culpables, sino que a verlos comprometidos con su recuperacion, les
hace promesas para alcanzar metas terapéuticas, de supervivencia o
desarrollo personal. Abandona cualquier conducta autodestructiva y
empieza a comprometerse con la recuperacion, pero en esta fase el
paciente se siente acorralado, se da cuenta que no es posible negar la
presencia de la enfermedad que pone en peligro su vida y entonces
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regatea, solicitando situaciones inverosimiles, como la que durante €l
tratamiento estén de familiares ausentes de muchos afios, otros
profesional es de su confianzaque supervisen e tratamiento, muchasveces
interpone la existencia de conflictos familiares, de trabgjo o lafalta de
recursos que le impiden llevar a cabo € tratamiento. Aqui es donde €l
Consentimiento Informado tiene un papel importantey puede solucionar
las dudas. En casos no graves, €l paciente negocia el tratamiento y pide
sustitucion por aquel que sea considerado Util, o €l que sus familiaresy
amigos consideran es el adecuado para su problema.

Depresion o Tristeza Preparatoria

En esta fase existen sentimientos de un profundo vacio y dolor ante la
penosa situaciéon que el paciente vive, adoptando una actitud de
claudicacion ante la enfermedad y en esta etapa puede abandonar €l
tratamiento y dejar de ir a las citas médicas; e paciente tiene poca
respuesta animica, le dalo mismo tratarse 0 no y en ocasiones expresa
"que los familiares o e médico hagan de su persona lo que quieran”.
En estafase, el personal médicotienelaobligacion, si lavidadel paciente
depende del tratamiento, informarle del beneficio que obtendrd. En las
enfermedades comunes no graves, €l paciente expresa lainutilidad del
tratamiento o se siente triste porque no obtiene resultados favorables,
porgue considera o fantasea que la enfermedad que tiene es muy grave.

Aceptacion Pacifica

La aceptacion es el reconocimiento de la enfermedad, el dolor y las
limitaciones que conllevayasin buscar culpables, ni adoptar unaposicion
dederrota, sino asumir unaactitud responsable deluchay supervivencia
A esta fase se llega tras realizar un balance de pérdida y dar nuevos
significado a la situacién en que vive. KliberRoss (Migjay Norade la
R., 2003) sefiala que la fase de aceptacion no debe confundirse con la
fase deresignacion antelaenfermedad. Cuando €l paciente haentendido
la gravedad de su caso, ha evaluado las posibilidades de recuperacion
con lostratamientos propuestos, aceptaentoncesel tratamientoy podemos
considerar que el enfermo estalistoy bajo un consentimiento informado
deiniciar el mismo. En el caso delasenfermedadesno graves, el paciente
puede de inmediato pasar a esta fase, comprende rapidamente su
condiciony aceptad tratamiento, aungue muchos enfermos pueden tardar
en acanzarla.
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Virtudes de la Profesion Médica

El médico debe tener para su gjercicio profesional virtudes de carécter
moral, que le permitiran tener una adecuada rel acion médico/paciente y
gue este Ultimo espera que sea depositario de ellas y ante la ausencia
evidente genera muchas veces situaciones indeseables, al confundir €l

enfermo las virtudes del profesional con su comportamiento ético/
profesional que son diferentes. El paciente desea un buen trato,
generosidad, interés, compresion para juzgar si ha sido tratado
adecuadamente y cuando no encuentra esta conducta considera al

profesional un mal médico. En estacondicion seincorporaen estaesfera
la Actitud del Médico y va en relacién con la personaidad de este y
muchas veces el paciente solo se centra en la conducta del profesional,
confundiendo y creando un concepto equivocado de la ética, si

exclusivamente labasaen lasvirtudes paralaeval uacion delos médicos.
Estafase es de gran relevancia en larelacion médico/paciente, dificil de
evaluar por estar impregnada de conceptos de | os psi col 6gi cos, tanto del

paciente como del médicoy, sele hadado muchaimportancia, queenla
actualidad se intenta crear una Etica de Valores.

Las virtudes o cualidades del médico estan relacionadas con la
personalidad, cultura, vision moral de si mismoy del valor que esperan
|os pacientes, que desean que estas Siempre estén presentes en profesional
y deacuerdo con ellasjuzgar si hubo unabuenaatencién, anteponiéndolas
alacapacidad cientificay lacompetenciadel médico paralasolucion de
su problema. Aunque se conocen innumerabl esvirtudes, de acuerdo con
Beauchampy Childress (1999). Se presentan lasprincipalesenlaTabla3.

Tabla 3. Etica médicay la responsabilidad moral del médico.

Intelectuales | Morales Empéticas
Ciencia Respeto Simpatia
Prudencia Justicia Generosidad
Arte Fortaleza | Tacto
Sabiduria Templanza | Sensihilidad
Intuicion Veracidad | Ecuanimidad
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Las virtudes intelectuales, se relacionan principalmente con el nivel de
conocimientos del médico, la aplicacion del arte de la disciplinay la
sabiduria, y muchas veces son producto del tiempo que llevade gjercer
de gjercer laprofesion, asi como su capacidad de intuitiva parallevar a
cabo un diagndstico preciso, evaluar € tratamiento adecuado y posibles
complicaciones. Las virtudes morales, se relacionan con el
comportamiento del profesional respecto alarelacion médico/paciente,
donde el respeto, lajusticia, fortaleza, templanzay veracidad deben regir
laconductadel médico. Finamente, las empaticas surgen también dela
relacion médico/paciente, pero son una respuesta personal del médico,
que desarrolla la ssimpatia en sintonia con e padecer del enfermo, la
sensibilidad alascondicionesdel paciente determinadas por laenfermedad,
el tacto como aborda al paciente o los familiares, lagenerosidad en que
puede ofertar la atencion médica sin remuneracion y, sobre todo, la
equanimitas o imperturbabilidad del Dr. Odler, alas que se enfrentara
en las diferentes condiciones fisicas 0 mentales durante la enfermedad
de la persona (Sontag, 1996).

Modelos de Responsabilidad Médica

De ladiscusién de los principios éticos mencionados anteriormente, se
derivan los model os de Responsabilidad M édicavigentesen laactuaidad
y son el Modelo deAutonomiay €l Modelo de Beneficencia(Diaz, 1994;
Onsberg, 1997).

Modelo de Autonomia

Suhistoriaseiniciaene siglo1V a.C. con las ciudades-estado autbnomas
en Grecia, en las que se tomaba en cuenta la opinion del ciudadano y
paciente ante |os tratamientos, sin embargo, con el advenimiento de la
medi cina hi pocrati ca estoica, basada en el modelo de beneficencia, las
condicionesimperialesromanas delaépocaantigua, €l advenimiento del
Cristianismo y la Edad Media y las monarquias, este modelo de
responsabilidad médica fue relegado hasta que en el siglo XVII, con €l
filosofoinglés John Locke (1632-1704), se consider6 que el Estado deberia
tener respeto alosderechosindividuaes, alavida, lasalud, lalibertady
lapropiedad; sin embargo, fuehastael siglo XV 11, con laaportacion del
médico inglés John Gregory (1724-1823) que se declara necesario €l
respeto del profesional a las decisiones del paciente respecto al
tratamiento. También en esesiglo Immanuel Kant (1724-1804), considera
que en la busqueda de una comunidad moral, esta se debe basar en €l
respeto mutuo y lalibertad de elegir. En € siglo X1 X el médico Richard
Cabot (1868-1939), piensa que "La practica médica debe ser verazy
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la informacion precisa para obtener un consentimiento informado”,
con lo que préacticamente seiniciael model o de autonomia. A principios
dd siglo XX, € Dr. Sir William Oder (1849-1919), consideraque e médico
debe buscar laecuanimitos o sealavirtud delaimperturbabilidad antela
enfermedad y decision del paciente.

Despuésdelasegundaguerramundial, sederivalalegislacion delos
derechos de los pacientes a partir del Codigo de Nuremberg de 1942,
gque determina que "El Enfermo deberda ejercer plena libertad de
eleccion, sin impedimento alguno de fuerza, fraude, engafio,
intimidacion, promesa o cualquier otra forma de coaccion o amenaza,
a tener informacion y conocimiento suficientes sobre el
procedimiento a realizar”, posteriormente se actualizd en 1964 en la
Asamblea Médica Mundial, en la "Declaracion de Helsinki", con
precisiones adicionales, que han sido sujetasarevision y enmiendas por
lamismaAsamblea, en Tokio en 1975, Veneciaen 1983, Hong Kong en
1989, Somerset West (Sudéfrica) en 1996 y Edimburgo, Escociaen 2000,
generando mdltiples normas y codigos para el respeto del modelo de
autonomia, pero es hasta 1969 en que la Comision de Acreditacion de
Hospitales USA crea el Cadigo de los Derechos de los Enfermos; en
México en 2001, fueron adoptados en nuestro pais de acuerdo a la
CartaGenera delosDerechosdelos Pacientes por laComision Nacional
deArbitraje Médico (Tabla 3).

Tabla 3. CartadelosDerechosGener alesdelosPacientes(Comisién Nacional
deArbitrajeM édico, 2001)

' CARTA DE LOS DERECHOS GENERALES

LOS PACIENTES

~ Recibir atencion médica adecuada.

- Recibir trato dignoy respetuoso.

- Recibirinformacion suficiente, clara, oportunay veraz.

- Decidir libremente sobre suatencidn,

- Otargar o no su consentimiento validamenteinformado,

~ Sertratado con confidencialided,

- Contar con facilidades para obtener una segunda
opinidn,

8.- Recibiratencion medica en caso de urgencia,

9.- Contar con un expediente clinico

10.- Seratendido cuznda se inconforme por la atencidn

medica recibida

Tl O LN B A P e

119



LaBritish Medical Association, cred en 1997 los Principiosde Tavistock,
que se orientan principalmente alamedicinasocial y alafuncién delas
instituciones sanitarias, y son:
1. Cuando lo precisa, es un derecho del ser humano la atencion
sanitaria.
2. El centro delaatencion sanitariaesel individuo pero el sistema
sanitario debe trabajar paramejorar de lasalud la poblacion
3. Son fines del sistema sanitario €l tratar las enfermedadesy aliviar
el sufrimiento, laminusvaliay promover lasalud.
4. Esesencial que quienestrabajan en el sistema sanitario colaboren
entre si, con los pacientes, |as poblaciones, con otros servicios
y sectores.
5. Los clinicos deben promover lamejora de la atencion sanitaria.
6. "Primun non nocere".

End dltimoterciode siglo XX y principiosdd siglo XXI, Stephen Eraker
y Peter Politser declaran que ante el alto costo de la atencion, la
complejidad de las acciones médicasy |0s riesgos que estasimponen, es
preciso tener mucho en cuentalaopinion del enfermo (Lifshitz, 1997). El
Modelo de Autonomia de Responsabilidad Médica tiene los
siguientes el ementos:

Fin moral del modelo de autonomia
Esté centrado en el paciente y promueve los intereses, sus intereses
determinados por su decision autdbnoma, derivada de una informacion
precisay veraz por parte del médico, del diagndstico, consecuencias del
estudioy tratamiento.
Principio moral: Respeto alaautonomiay decisionesdel enfermo
respecto a la asistencia médica.
Deber moral: EI médico debe considerar la opinidn del paciente
derivadade unainformacion médicaconfidencial, veraz y completa
de laenfermedad y su tratamiento.
Virtudes morales: Veracidad, Ecuanimidad y Fidelidad.

Consentimiento Informado

Para aplicar el modelo de autonomia es conveniente tener en cuenta el
Consentimiento Informado que es laforma implicita o explicita, oral o
escrita que determina la aceptacion o consentimiento por parte del
enfermo a su solicitud de atencion médica, en los actos de
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diagnostico y terapéutica y que son reconocidao por el paciente
(Donabedian, 1984). La expresion de "Consentimiento Informado”
(Informed consent) fue utilizada por primeravez en Estado de California
(USA) en 1957, posteriormente en 1972 el Derecho Espariol introduce
legalmente el término y en 1986 en el Reglamento delaL ey General de
Salud de la Republica Mexicana, en su articulo 80 establece que:

"En todo hospital y siempre que el estado del paciente o

permita, debera recabarse a su ingreso autorizacion escrita y

firmada para practicarle, con fines de diagndstico terapéuticos,

los procedimientos médico quirlrgicos necesarios de acuerdo al
padecimiento de que se trate, debiendo informarle claramente €l
tipo de documento que se le presenta para su firma" (Ley

General de Salud de la Republica Mexicana, Articulo 80).

Por o anterior e Consentimiento Informado, se hatransformado de
un precepto a una exigencialegal en la préactica médica, aunque existe
resistenciapor parte del médicoy € personal de salud allevarlo acabo,
por considerar que su aplicacion viola sus derechos y su personalidad
profesional (Coccetto, 2013).

Modelo de Beneficencia

Esta centrado en el médico y promociona la realizacion del bien, la
amabilidad, lacaridad, €l beneficio del pacientey latomade lasdecisiones
se hace por unatercerapersona, en este caso el médico, y cuyo principio
es beneficiar al paciente. Este modelo inicia en Egipto, 3000 afios a.C.
con laaparicién de |nmhenoteph médico deidificado que basasu actuacién
en €l beneficio del paciente. Posteriormente, basados en este modelo y
en el de no maleficencia, se legislaen el Cédigo de Hammurabi, en la
Mesopotamia en 1750 a.C., donde se establecen ademas de los
emolumentos por la atencién médica, la busgueda de no causar dafio y
las penas aplicadas para la restitucion del dafio ante una posible mala
practica. Siguiendo esta visién aparece en € siglo IV aC. la escuela
estoicay el Juramento Hipocratico 400 a.C., que son labasedelaatencién
médicacon un model o de beneficio y no maleficenciaque fueron adoptados
por lareligién cristianaen el siglo 11, y que permed atravésdelalglesia
Catdlicapor siglos hasta practicamente el siglo X1 X. Eshastafinales del
siglo XX en que seledavalor al modelo de autonomia, aunqueenlo que
vadel siglo XX| setrataderestablecer laEticaReligiosa. Sufundamento
se basa en e principio de beneficencia en la toma decisiones de los
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meédicosy aun por losfamiliares. Promueve elementos de beneficencia,
laobligacion delabeneficenciay laprevencion del mal, laconservacion
primariadelaviday lavaloracion delacalidad de vidadel paciente.

Seconsideraque el finmoral de este model o esfomentar los mejores
intereses del paciente, derivado de un principio moral que es €l de
beneficencia y evitar los males, con la obligacion moral de una
comunicacion veraz y lasvirtudes moral es que participan en este model o
son la sinceridad, confidencialidad y fidelidad.

La intervencion del médico en la toma de decisiones es absoluta,
porgue él decide cuales son los mejores intereses del paciente desde €l
punto de vistapreventivo, diagndstico, prondstico, terapéuticoy evitando
un sentimiento de rivalidad o confrontacion. Este modelo muchas veces
esadoptado enlasinstitucionesde salud, donde el médico o el sistemade
salud esel quetienelacienciay el conocimientoy losaplicasin haberlo
comunicado al pacientey, cuando en éste existe un rescoldo de respeto
hacia si mismo, es eliminado al negarsele laatenciony ser dado de alta
sinresolver su problema.

Aunqgue este modelo en la actualidad ha sido rebasado por el de
Autonomia, sin embargo tiene vigencia y puede ser justificada su
aplicacion en algunas situaciones, como la atencién de urgencia de un
enfermo que tenga alto riesgo de muerte si no recibe atencion médica.

Conclusiones

La complgjidad, en la época actual, de la relacion médico/paciente se
debe en gran parte alaaplicacién del model o biotecnol dgico, queinfluye
directamente en la préactica del personal dedicado a la salud y en los
estudiantes que estan en proceso de aprendizaje de lamisma, por lo que
es necesario tener de un conocimiento preciso del significadoy valor de
laEticaMédicay laBioéticaeidentificar el momento delaaplicacion de
los model os de responsabilidad médica, susfundamentos, lacomprension
delosdeberes, derechos, principios, virtudes, el consentimiento informado,
lamedicinahumanistay su relacion con el medio social y ecol égico, que
permitiran la concientizacion de la necesidad de una préctica médica
basadaen principioséticos, paratomar decisiones adecuadasen laatencion
delos pacientes, recuperar laconfianzaen el médicoy finalmente que el
comportamiento de este vayade acuerdo alos principios de laprofesion,
su responsabilidad socia y ecol 6gica.
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2.3 LA RELACION MEDICO- PACIENTE. EL DESARROLLO
PARA UNA NUEVA CULTURA MEDICA

Adriana Megjia Estrada e Hilda Romero Zepeda
Resumen

La relacion entre el médico paciente se ha modificado y se requiere
realizar unareflexidn criticaentorno alos procesosde salud y enfermedad
en los diversos escenarios en que éstos se producen paradesarrollar una
nueva cultura sanitaria. En este contexto, la Bioética 'y sus principios
favorecen una manera diferente de entender larelacion entre el médico
y €l paciente, en donde se privilegia el derecho que tiene el paciente
COmo persona con autonomia en latoma de decisiones sobre su salud y
se reconoce una responsabilidad compartida que considera el impacto
de factores biol 6gicos, sociales, culturales, econdémicos, psicolgicosy
éticossobrelaatencién médicay e cuidado delasalud. Se hace necesario
el aporte de la Filosofia, la Bioética y Etica Médica para investigar y
estudiar |aRel acion M édico Paciente en sus diferentes dimensiones: Etica,
Meédica; Social y Mord; fortalecer lasbases éticasy legalesdelosmédicos,
lograr que sean capaces de analizar y hacer propuestas que lleven ala
solucion de los conflictosy dilemas que se generan con el desarrollo, la
innovacion del conocimientoy la aplicacion delatecnologiaen los seres
humanos, y en todos |os seres vivos.

Palabras clave: relacion médico paciente, cultura médica, ética.

Introduccion

Losretos alos que se enfrentala medicina actual son innumerables, el
avanceen el conocimiento bioldgico dd ser humanoy susenfermedades
asi como el desarrollo de nuevastecnol ogias af ectan el quehacer médico
enlaatencion profesional al paciente, alavez que sepropiciaun gercicio
de lamedicina algjado de la ética, una practica médica con pérdida de
valores, que impactan en unarel acion médico pacienteinadecuaday que
tiene como consecuencialapercepcion deunamalacalidad en el cuidado
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delasalud y laatencién al paciente. Los cambios culturales, socialesy
politicos son factores que impactan fuertemente en la profesién médica,
es asi que los médicos requieren integrar los contenidos y valores
humanistas a los contenidos cientificos para poder realizar € andisis
ético de los problemas que presenta la medicina contemporanea y
encontrar € punto deequilibrio entrelosavances cientificosy tecnol 6gicos,
el respeto aladignidad y lavidadel ser humano.

En este panorama, se requiere toda la capacidad del médico para
establecer una adecuada relacion médico paciente, condicion que es
fundamental paralograr larecuperacion del estado de salud, considerando
al paciente como persona, con autonomia y capacidad de tomar
decisiones; se requiere entonces modificar conceptos y actitudes por
parte del paciente, del médico y de todas las personas que estan
involucradas en la atencion al paciente. Se necesita entender de una
maneradiferentelarel acion médico paciente, pasar del modelotradicional
paternalista a un nuevo modelo de tipo deliberativo, en el cual todas las
partes sean informadas, con respeto a sus derechos, con conocimiento
verazy completo delosriesgosy beneficias, asi como delaresponsabilidad
compartida. Para propiciar este cambio en la atencién a la salud, es
necesario considerar el aporte de la Bioética, en un marco de referencia
delaéticadeprincipios, y conelolaaplicacion delosmismos: Autonomia,
Beneficencia, No Maleficenciay Justicia. Su fundamento con perspectiva
ética sera determinante parafavorecer el andlisisy lareflexion éticade
losproblemasde salud del ser humano, parapromover unaculturadiferente
en los diversos actores que intervienen en la atencién médica, para
facilitar las relaciones interhumanas, la relacion entre el médico y €l
enfermo, el personal de la salud y el paciente y para la creacién de
nuevas politicasinstitucional es paraatencion y cuidado delasalud.

Presentacion de Casos como estrategia de formacion en Bioética
LaRelacion Médico paciente es unarel acion al menos entre dos personas,
doshistoriasde vida, dos mundos. Cuando un paciente entraen contacto
con un médico y se establece unarelacion terapéutica, se desarrolla un
sistemaquetiene por objeto lainteraccion, en el quetanto uno como otro
se han de encontrar comprometidos con unacausague promueve aambos
en laconsecucién de un fin. En larelacion médico paciente setiene como
fin inmediato restaurar la salud del enfermo. Conlleva responsabilidad
compartida, el médico tiene responsabilidad con €l paciente y consigo
mismo, el pacientetiene responsabilidadescon el médicoy consigo mismo.
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Caso No. 1, El Sr.'Y, arquitecto, sufre un accidente automovilistico
y esllevado al hospital en donde es recibido después de comprobar
gue cuenta con seguro meédico para sus gastos. En la consulta de
urgencias, es atendido por €l jefe de servicio quien le explica que
tiene unalesion cervical leve, que no se preocupe, que todo estara
bien. Laevolucion esfavorabley alos dos dias de observacion, d Sr.
Y esdado de alta; en sus consultas posteriores, aun cuando refiere
cefaleaen formaocasional, e médico tratante no lo vuelve arevisar,
s0lo cumple con losrequisitos de laaseguradoray le pide quefirme
los documentos que comprueban las consultas otorgadas para que le
paguen sus honorarios.

Caso No. 2. El Lic. L. presenta cefalea intensa de forma aguda,
diplopiay pérdidade fuerzaen extremidad superior einferior derecha,
esinternado con datos sugestivos de hipertension intracraneal, acuden
avalorarlo varios especialistasy |0s diagnésticos probabl es son:
meningitiso hemorragiaintracraneal, ambos con un pronodstico grave
paralavidadel paciente. Uno de los especialistas sugiere hacer un
estudio intervencionista que puede presentar complicacionesy tiene
gran riesgo para el paciente, los otros médicos tienen posturas
conservadoras para este estudio, ya que es un estudio nuevo que se
tiene que realizar con el nuevo aparato que acaba de ser adquirido
por el médico que o propone.

Caso No0.3. LaDra. X, médica en una pequefia ciudad, ha sido
contactada por una organizacion de investigacion por internet, para
participar en un ensayo dinico de un nuevo farmaco. Por cada paciente,
le ofrecen una cantidad de dinero. El representante de la organizacion
asegura que €l ensayo cuenta con todas las autorizaciones necesarias.
LaDra. X, duda, nunca ha participado en un ensayo de este tipo
antesy esta contenta de que la hayan eegido para participar y ademas
obtener dinero extra, por 1o que esta tentada a aceptar sin averiguar
mas sobre |os aspectos cientificos y éticos del ensayo.
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En cada uno de estos casos, ademas de lavaloracion del estado de salud
y la répida solucion a la patologia, se debe hacer una reflexion ética
sobre el comportamiento del médico, la relacion médico paciente, la
aplicacion de la ciencia y la tecnologia y la toma de decisiones con
aplicacion de valores, derechos y responsabilidad de cada una de las
partes. Este tipo de situaciones no son poco frecuentes, suceden cada
dia en los servicios para atencion médica publica o privada, en los
consultoriosy hospitalesy, si bien, algunas delas consideraciones éticas
que se presentan pueden ser simples, otras tienen un ato grado de
dificultad y es complicado valorar laaccion y comportamiento idoneos
para cada caso; en cada interaccion médica estan involucradas: la ética
y formacion profesional del médico, la toma de decisiones médicas y
éticas, larelacion médico paciente, laautonomiadel paciente, lasaludy
en muchas ocasiones, lavida de un ser humano. La utilizacion de casos
como estrategia de formacion en Bioética dentro de una pedagogia del
pensamiento complejo, permite lacomprension de lacomplejidad en la
toma de decisiones, en la actuacion, en la orientacion y consentimiento
informado del pacientey en el dertar sobrelas posibilidadesen su practica
profesional de corregir, prever o comprender las implicaciones de la
relacion médico paciente.

La cultura médica

La atencién personal y directa por parte del médico a la persona que
necesitaayudameédicapor un problemade salud, atencidn que se concreta
al acto llamado consulta médica, es un hecho cuya repeticion traza una
linea casi ininterrumpida a lo largo de toda la historia de la medicina
(Lugo E, 2011). La medicina es una de las profesiones mas antiguas y
reconocidas en la historia del ser humano, para la cual se requiere
capacidad, vocacion y compromiso. Laestructuramoral delamedicina
se revela en la congtitucion de la relacion médico paciente (RMP); en
estarelacion, el paciente por decision propia, secolocabgjo el cuidado
del médicoy éste afirma su capacidad paraasistir a paciente. Desde la
antiguiedad, se hareconocido que unaadecuadarelacion médico paciente
es un factor de gran importancia durante la recuperacion del estado de
salud y aun cuando la RMP admite madificaciones en cada época y
cultura, se percibe unacierta continuidad dado que lamedicinasatisface
unanecesidad universal y permanente del ser humano, alacual responde
de un modo constante: asistir a paciente en unarelacion interhumanay
en unarelacion de ayuda (Pérez-Tamayo R, 2007).
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Historicamente se pueden reconocer diferentes model os de atencion
medica, entre los que sobresale e modelo biomédico, el cua de una
manerasimple podriaconsiderarse como unaactividad de asistenciapara
ofrecer ayuda especializada a seres humanos que han perdido su estado
de salud; sin embargo, en el contexto actual de la bioéticay la ética
meédica, se esperaque el médico se ocupe del organismo, del hombre en
su totalidad, como persona enferma y debe ser capaz de establecer una
adecuada comunicacion con €l paciente paraconstruir unarelacion entre
dos seres humanos, entre dos personas.

La RMP ha presentado polémica sobre €l papel del paciente en la
toma de decisiones médicas, la cual han estado marcada por el conflicto
entrelaautonomiay lasalud, entre losvaloresdel pacientey losvalores
del médico. Para tratar de reducir € poder del médico, muchos han
abogado por un modelo en el que el paciente tenga un mayor control,
otroslo cuestionan porque este model 0 no asume el potencial desequilibrio
que caracterizalarelacién médico paciente, donde unaparte estaenferma
y demanda seguridad, y donde se realizan juicios que conllevan la
informacion técnicay, otros, estan intentando delinear unarelacion mas
reciproca. Esta confrontacion englobatanto las expectativas de médicos
y pacientes como los criterios éticosy legal es delos codigos médicos, el
consentimiento informado y €l concepto de mala préactica.

Larelacion entreel médico pacientehacambiadoy serequiererealizar
lareflexion criticaen torno alos procesos de salud y enfermedad, en los
diversos escenarios en que éstos se producen paradesarrollar unanueva
cultura de la salud. En este contexto, documentos como la carta de
consentimiento informado, demuestran obj etivamente lamaneradiferente
de entender relacién entreel médicoy el paciente, en donde seprivilegia
el derecho que tiene € paciente como persona con autonomia, con uso
de sus derechos y facultades en la toma de decisiones sobre su salud y
sereconoce laresponsabilidad compartida entre el médicoy el paciente
sobre la atencion médica.

Hoy en dia, esinnegable que los retos alos se enfrentael médico en
€l gerciciode su profesion soninnumerableseinvolucran diversos actores:
desde los sistemas y politicas publicas de atencién a la salud, hasta €l
avance en conocimientoy tecnologia, que en buenaparte, son responsables
deunacultura delasalud y unapractica médicacon pérdida devalores,
gue repercute en una relacion médico paciente inadecuada y como
consecuencia, la percepcion de una mala calidad en el cuidado de la
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salud y la atencion a paciente. En esta propuesta, para la construccion
de una nueva cultura médica 'y un mejor modo de entender al paciente
como unapersonano disminuida, con dignidad y derechos, se considera
el aporte de la Bioética

Fundamentos éticos y morales de la relaciéon médico paciente
Los origenes del pensamiento sistemético sobre el bieny e mal, se
encuentran enlaantiguaGreciay €l primero en denominar éticaadichos
cuestionamientos fue Aristételes, quien se referia a esos asuntos como
"cuestiones sobre €l ethos'. En el didlogo Critdn, Platon, insistiaentres
aspectos que conforman la éticay deben estar presentes cuando se hace
ética: "Paraque hablemos de ética es necesario deliberar usando larazon
y no los sentimientos; laéticaimplicapensar por cuentapropiasin hacer
caso de lo que diga la mayoriay, la ética requiere que se asuma un
contenido fundamental: nuncaser injustos’. Segln describe Aristétel es,
otraacepcion del vocablo ethos es guarida, lugar en €l cual un animal se
pone asalvo delasinclemencias del tiempo o de sus predadores. Con €
tiempo, el término ethos cambid su significado de "guarida o hébitat" a
"costumbre o habito" y después a"carécter" (ethos), que tiene algo que
ver con el habito o costumbre, y aque el caracter se adquiere por medio
del habito (Singer P, 1993). Paraentender ladiferenciaentre ethos como
guarida y ethos como costumbre Paulina Rivero Weber en la
Construccion de la Biogtica, refiere que es fundamental la reflexion
acercade quién o de qué nos salvamos en la ética. Puntual mente sefiala
que la ética nos salva de la corrupcion del alma; que es peor cometer €l
mal querecibirloy, que el verdadero mal esaquel que nosotros hacemos,
no el gque se hace en nuestra contra.

La éticay la moral tienen diferentes significados. La ética esta
relacionadacon €l andlisiscriticoy el estudio fundamentado delosva ores
moral es que guian & comportamiento humano en la sociedad, mientras
que la moral son las costumbres, normas, muchas veces tabues y
convenios establecidos por cada sociedad.

Dentro del contexto de lafilosofia, la ética es unareflexion sobre la
moral; se encarga del estudio racional delamoral, lavirtud, € deber, la
felicidady e buenvivir. Eslateoriaque permite explicar, oinvestigar la
realidad moral, produciendo conceptos que explican el comportamiento
delos seres humanos en la sociedad o en lacomunidad (Singer P, 1993).
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La Etica Médica, Etica de Minimos y Dignidad Humana
Laéticaesel estudio delamoralidad, lareflexiony andlisis cuidadoso y
sistemético de las decisiones y comportamiento moral; abordatodos|os
aspectos del comportamiento humano y de latoma de decisiones. Una
de sus ramas es la ética médica, que aborda los temas morales de la
préacticamédica. Uno de los principios basi cos de la éticamédica, desde
laantigliedad es " primun non nocere" (primero no hacer dafio, entrelos
principios éticos basicos, tres son particularmente apropiados para su
aplicacion alarelacion médico paciente y ala ética de investigaciones
gue incluyen sujetos humanos: |os principios de respeto alas personas,
beneficenciay justicia (Reporte Belmont, 1979).

En los Ultimos afios, |a ética médicahasido muy influenciadapor los
avancesenlosderechoshumanosy € desarrollo delabiomedicina(Farrel
et al 2014). La ética médica que trata fundamentalmente problemas
planteados por lapréacticade lamedicina, estarel acionadaestrechamente
con la bioética, con un enfoque que aborda los problemas morales
derivadosdelos avances en las ciencias biol 6gicas de maneramas general
Yy, asu vez estarel acionadaestrechamente con el derecho. Muy amenudo,
la ética prescribe niveles de conducta mas altos que los del derechoy a
veces |a ética exige que el médico desobedezca las |eyes que piden una
conducta antiética.

Se ha tratado de definir a la dignidad humana como el derecho de
cada persona a ser aceptado y respetado como ser individual y social,
con sus caracteristicas y condiciones particulares, por e sélo hecho de
ser persona. Por esta condicion, e hombre se ha hecho merecedor y
propietario de ciertos privilegios o derechos que independientemente de
cualquier condicion econdémica, cultural o religiosa, deben respetarse y
defenderse. Esos privilegios son los llamados derechos humanos. La
nocién de Dignidad Humanahace referenciaa "respeto incondicionado
gue merece todo individuo en razén de su mera condicion humana, es
decir, independientemente de cua quier caracteristicao aptitud que pudiera
tener, poseer”.

Sereconace aladignidad humanacomo unacualidad inherente dela
persona, un valor que escapa atodo cuestionamiento. En el campo dela
bioética, laexigenciadel respeto aladignidad humanaesunacondicion
gue cada dia toma mayor importancia ya que estructuray da sentido al
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andlisis en relacion a las actividades biomédicas y esto hace que cada
dia se torne mas dificil su definicion, se le utilice con significaciones
diversas y encuentre més criticas, y posiciones opuestas en cuanto asu
valiay los debates y dilemas sobre la vida y la muerte: aborto,
eutanasia, clonacion.

Despuésdela SegundaGuerraMundial, e conceptoy reconocimiento
de ladignidad humana ha estado presente en todos los documentos que
tratan sobre derechos humanos: en la Declaracion Universal sobre
Derechos Humanos de 1948, en la Declaraci on sobre Genoma Humano
y Derechos Humanos de 1997 y en laDeclaracion Universal de Bioética
y Derechos Humanos de 2005, en todos estos documentos, la dignidad
humana fija los principios generales para toda actividad biomédica
(Yerramilli D, 2014).

Para una mejor aproximacion a la idea de dignidad, tiene la mayor
importancia la propuesta de Kant de que cada persona debe ser tratada
siempre como unfinen si y nuncacomo un simple medio parasatisfacer
intereses gjenosy laexigenciadelano instrumentalizacién delapersona.
En e campo delamedicinay labioéticasignificaqueno eslicito manipular
0 utilizar a una persona por mas grandes que puedan ser los beneficios
para una sociedad. Esto tiene gran aplicacion en el campo de la
investigacion, pero también en la préctica médicadiariaporque ayudaa
que larelacién médico paciente sea algo mas que una préactica técnica,
laconvierte en unaactividad profundamente humanaen donde el paciente
deja de ser una enfermedad, 0 un caso y pasa a convertirse en una
persona (lrving D, 2013).

Ladignidad humanaesdel interésdelafilosofia, delamedicina, dela
bioética pero también de la biojuridicay € bioderecho, ya que esta en
relacion directacon el derechoalavida, €l derechoalasalud, laintegridad
fisicay psiquicapero también por ser una clase de Ultima barrerafrente
a la amenaza de alteracion de las caracteristicas basicas del género
humano y es asi que pasa de ser un derecho de proteccién individual a
una garantiay esperanzala supervivencia de la especie humana.

En la actualidad, diversos temas han pasado a ser propiedad de la
éticaprivadadelosindividuosy labioética haapoyado aque este cambio
se pudiera lograr, en los temas de cuerpo, sexualidad, viday muerte y
que se muestran en lasiguiente tabla 1.
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Tabla 1 Nuevos aportes para la Etica de Minimos y
Dignidad Humana

Laimportancia delaautonomiade las decisionesmoralesentorno a
lagestion del cuerpoy de lasexualidad, delaviday de lamuerte.

Mayor respeto alos derechos de intimidad y privacidad.

Necesidad de convertir muchos deberes perfectos en deberes
imperfectos.

Promocion delaresponsabilidad.

Establ ecimiento delos minimos exigibles atodos mediante consenso
basado en laparticipacion y ladeliberacion.

Fuente: Gracia, D., Como arqueros al blanco. Estudios de Bioética.
Ed. Triacastela. Navarra, Espafia. 2004, pp-105-107. Elaborada por:
Romero-Zepeda y Megjia-Estrada, 2019.

Se concibe alabioéticacomo unadisciplina: laica, plural, autbnoma,
racional, universal, interdisciplinaria, intermediadora, regulatoria o
procedimental y aplicada. Los médicos han encontrado en laBioéticaun
camino para enfrentar |os nuevos retos de la préactica profesional y se
han comprometido con laBioéticacomola"cienciadelasupervivencia'.

Cadigos a través de la historia en la orientacion de la practica
médica

Desde laantigliedad, lasociedad y los médicos se han preocupado delos
aspectos moralesdelapréacticamédica. En el afio 2000 a.C., Hammurabi,
rey de Mesopotamia, elabor6 un codigo deleyes paralos que practicaban
lamedicinay lacirugia; en Grecia, el Juramento Hipocrético marcabala
conductay los principios éticos paralapracticadelamedicina. En e afio
1200 en Siciliay en 1520 en Londres, se establecen reglamentos que
regulan laactividad médica; al finalizar la Segunda GuerraMundial, se
reconoceanivel internacional lanecesidad de establecer codigosy normas
gue regulen la experimentacion y la practica médica, asi entonces se
formula el Cédigo de Nuremberg que establece conceptos legales,
morales y éticos para realizar investigacion en seres humanos;
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posteriormente, Tuskegee, en Alabama que permite argumentar la
necesidad de regir lainvestigacion médica integrandose € Informe de
Belmont; a afio siguiente de la publicacion del Informe Belmont, los
investigadores Tom L. Beuchamp y James F. Childress publicaron la
obra Principios de ética Biomédica, en donde adoptan los principios
del Informe Belmont y dan lugar a la corriente bioética denominada
principialismo, lossistematizan paraser aplicadosno solo alainvestigacion
sino también atodaactividad biomédicay |os caracterizan como deberes
que deben aplicarse estrictamente, en tanto que no se contrapongan entre
ellos. ParaBeuchampy Childress estos principios estan justificados desde
las teorias del utilitarismo, hasta las teorias éticas y la moralidad de la
sociedad actual. De estamanera, |aBioéticaextiende su aplicacion hacia
lapracticaclinicay lasrelaciones sanitarias (Robinson 2014).

Para Diego Gracia, alabioética principialista habra que reconocerle
dos condiciones: quelos principios permiten y deben ser jerarquizadosy,
gue los principios de nivel 1: no maleficencia y justicia, deben ser
considerados siempre por encima de los de nivel 2: autonomia y
beneficencia (Gracia,2004). Al principialismo se han opuesto corrientes
como laéticadelavirtud de Edmund Pellegrino, lacasuisticapor Albert
Jonsen y Stephen Toulmin, la ética del cuidado o teoria feminista, las
€ticas kantianas que proponen colocar |os derechos humanosen el lugar
de los principios y las propuestas utilitaristas o ética del discurso de
Habermasy Apel en relacion aladistribucion y utilizacion de recursos
sanitarios. Esta multiplicidad de métodos no afecta la orientacion de la
Bioética, lafortalecen pararesponder alos problemas de latecnociencia
y lapluralidad moral y evitar su reduccion aunasoladisciplinao método.
Lamisién de laBioética no es establecer principios o normas estrictas,
sufuncion esestar atentaalos cambiosdelacienciay ofrecer informacion,
aclaracion conceptual y el andlisis de los avances delabiomedicina con
dimensién ética que permitan tomar decisiones después del andlisis de
todas las condiciones del caso.

Eticas aplicadas y su Metodologia.

A diferencia de la ética tedrica, la ética aplicada privilegia la forma
procedimental de discutir o solucionar problemas morales en casos
especificos. La ética aplicada refiere alos casos que se convierten en
dilemas con referenciaalos codigos morales vigentes. La éticaaplicada
no es unamoral mas entre las que forman parte delavidacotidiana. Sin
embargo, deigual modo que éstas, pretende orientar laacciény lastomas
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concretas de decision en este siglo X X1 con los avances biomédicos que
se significa (News Satff, 2014). Ello plantea un buen nimero de
problemas. ¢Se trata de un saber filosofico? ¢Son los expertos de cada
campo socia losllamadosaconstruir laéticaaplicada? ¢ Cémo searticula
y gué tipo de método es € que le corresponde? (Cuentan las distintas
éticas aplicadas con algun principio comun a todas ellas, o son
independientes entre si?

La ética aplicada no puede ser una moral més de las que forman
parte de la vida cotidiana, precisamente por su caracter de "ética’; sin
embargo, de igual modo que las morales de lavida cotidiana, pretende
orientar laaccion, incluso en lastomas concretas de decision. Por gempilo,
através de comités asistenciales en centros hospitalarios, o através de
auditorias éticas que prestan sus servicios alas empresas. Es claro que
la éticaindividual hoy nospareceinsuficiente pararesolver |osproblemas
denuestraconvivencia, y quetambién el derecho hamostrado suslimites:
|as éticas aplicadas al os distintos campos, devienen asi en unanecesidad
social y laimportanciade su documentacién, capacitaciony divulgacion
se hace indispensable para la sociedad y para los profesionales de la
salud (Hall y Arellano 2013).

La Cultura Bioética como Estrategia Actual.
Sedefinealaculturacomo * el conjunto de conocimientos que permitea
alguien desarrollar su juicio critico. / Conjunto de modos de vida y
costumbres, conocimientos y grado de desarrollo artistico, cientifico,
industrial, en unaépoca, grupo socia” . Perolos conceptos setransforman
con el paso del tiempo. El de"cultura" esuno de ellos: dinamico, solemne
o calgero, unido alaexcelencia o rebajado al uso coman.

La Cultura Bioética esta encaminadaadespertar entrelosindividuos
y lasociedad lanecesidad de un desarrollo moral conscientey creciente,
para enfrentar de una manera racional y fundamentada las situaciones
deincertidumbre que conllevan el desarrollo social y laaplicacion delos
avances cientificos y tecnoldgicos. Significa promover la participacion
del mayor nimero de actores en la discusion ordenada y racional de
temas, como el que es motivo de este trabajo: larel acién médico paciente
y de otros como las politicas publicas, y el papel de los comités que
intervienen en |os aspectos éticos de lainvestigacion, afin de establecer
criterios y normatividad que faciliten acercamiento entre posiciones
discrepantes sobre €l hecho o tema en discusion, siempre procurando
obtener el mayor beneficio, sin atropello de los derechos del individuo
0 grupo.
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Algunas consideraciones que através de la Bioéticafavoreceran una
nueva culturay préacticamedicas:

*Ayuda alaformacion de los médicos, al promover €l respeto ala
viday losvaloresuniversales, proteger e reconocimiento deladignidad
de los seres humanos, que deben ser considerados como fines en si
mismosy nunca solamente como medios;
*Propiciaunaculturadeandlisisy lablsguedade consensoy didlogo
entre diferentes gruposy culturas;

eFavorece mecanismos para establecer una adecuada relacién entre
el médicoy el paciente através de laaplicacion de sus principios: la
Autonomia, laBeneficencia, laNo Maleficenciay laJusticia;

eFomenta una actitud de reflexion, deliberacion y discusion
multidisciplinariay multisectorial delostemasvinculadosconlasalud
humana, y facilita desarrollar normas éticas parala atencion, la
investigaciony ladocenciaen salud (Arellano J, 20013).
sLaBioéticano limitasu atencidon alaviday lasalud del ser humano,
también se ocupa de la reflexion racional y practica sobre los
problemas derivados de laviday de larelacion del hombre con la
naturalezay el andlisis ético de larelacién del ser humano con su
medio ambiente, para promover una conciencia de responsabilidad
moral con el futuroy el andlisis de nuevas situacioneslimiteen la
biotecnol ogia.con implicaciones bioéticas.

ePuede favorecer una medicina que ayude a entender mas
ampliamente el delicado equilibrio del estado de salud/enfermedad y
su impacto en el ser humano y el entorno; puede proporcionar
elementos que ayuden ainterpretar de una manera diferente la salud
y el fenémeno de enfermar.

*Tiene como meta, promover el progreso hacia una sociedad
sustentable al utilizar el conocimiento cientificoy el desarrollo
tecnol égico, parafavorecer estilos de vida comprometidos con
lapreservaciony € cuidado del medio ambientey e bienestar colectivo
de las generaciones presentesy por venir.

L aBioética apoyara un nuevo tipo de préctica médica, que facilite
el andlisis, el consensoy lasolucién delos problemas de salud de la
sociedad y cultura modernas.
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Conclusiones

La relacion que se establece entre el profesional de los servicios de
salud y el usuario de esos servicios es el punto fundamental en las
actividades delamedicina. Tradiciona mente sele hadenominado relacién
medi co pacientey durante | os Ultimos afios haexperimentado un cambio
profundo, relacionado con cambios sociales, con €l desarrollo de la
ciudadaniadelosindividuos, las nociones de dignidad humana, autonomia
delapersonay e reconocimiento de |os derechos fundamentales de las
personas. La idea del respeto a los derechos de los pacientes y el
consentimiento voluntario del enfermo en su tratamiento, modificaron
todo tipo de accion en el proceso de atencion alasaludy lasconvirtieron
enuntipoderelacidn masigualitariaentreel médicoy lapersonaenferma.

La RMP tradicionalmente estaba fuertemente jerarquizada por €l
experto enmedicing, y el enfermo querequiere de susserviciossiempre
se situaba en una posicion inferior; esta relacion llamada paternalismo
meédico impediaque el paciente hicierauso de sus derechosy capacidad
dedecision, alavez que dejabatodalaresponsabilidad delaatencion de
laenfermedad a médico.

Estetipo derelacion paternalista, con los cambios politicosy sociales
del siglo XX ha dejado de ser aceptable y ha llegado a su fin por las
siguientes condiciones (Hall y Arellano, 2013):

- El fin delasideas tradicional es sobre los val ores éticos y morales

ordenas. Se abre paso aun didlogo entre sujetos morales racionales

parallegar aun comun acuerdo que permitalaconvivenciade acuerdo
avalores comunes.

- Latransformacion del individuo en ciudadano, con laconviccion de
queel individuo esun ser autdnomo, capaz de dirigir suvida, atento a
laaplicacion y cuidado de sus derechos.

- Laateracion delascondicionesen lasque se prestalaatencion ala

salud, endondeincluiremoslaseguridad social, laatencion domiciliaria,

la atencion hospitalaria, las nuevas tecnologiasy 10s servicios

administrativos que llevan alamasificacion y burocratizacion dela

atencion al paciente.
La construccion de una nueva cultura de la atencion meédica, a partir de
una filosofia Kantiana que exige €l atreverse a pensar a una casuistica
contemporanea en la préactica clinica 'y biomédica (Arellano y Farias,
2016), pretende el reconocimiento de los derechos del paciente, de su
autonomia, de su dignidad y respeto como persona, apoyado por lasnuevas
normasjuridicas. Puede ser Ilamado modelo democrético o deliberativo
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en el cual consideraremosel aporte delaBioéticay ponefinalaatencion
vertical del enfermo. El enfermo es considerado en todo momento como
un sujeto autdnomo, con sus principiosy va orespropios, como unindividuo
a quien su situacion de enfermedad no lo disminuye de su capacidad
paratomar decisionesy deja de ser un actor pasivo para convertirse en
parte activa de la atencion a su salud. En esta propuesta de una nueva
cultura de atencion a la salud es necesaria la conducta y participacion
profesional del médico y su capacidad para establecer unarelacién que
privilegiela deliberaciony lacomunicacion paraproporcionar al paciente
lainformacion completa, veraz y oportunay parareconocer al paciente
Como un sujeto autbnomo; con capacidad para tomar decisiones; con
derechos, con informacion.
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2.4LA INTEGRIDAD DEL DOCENTE EN EL DESEMPENO DE SU
ETICAPROFESIONAL EN LA FACULTAD DE CIENCIASMEDICASY
BIOLOGICASDR."IGNACIO CHAVEZ".

Guillermo Octavio Chéavez Vézquez
Resumen

El termino de profesion o podemos analizar desde diferentes contextos,
desde el punto devistaetimol dgico lapalabraproviene del latin Professio
- onis: que significaacciony efecto de profesar, pero aesto guardaen si
mismo unaideadedesinterés, yaqueal referirnosal profesar no significa
Unicamente aplicar un Saber o unahabilidad o cualidad, sino quetambién
es Creer 0 expresar de una manera publica una Creencia (Gomez y
Tenti, 1989).

Pero aesto sele puede expresar de unamaneracomun como empleo,
facultad u oficio que cadaindividuo g erce publicamente, esdecir, esuna
actividad permanente que se utilizacomo medio deviday que determina
el ingreso a un grupo profesional determinado y que, con base a un
conjunto de bienes morales o culturales, permite a quien lo desempefia
una considerable libertad de accion con importantes consecuencias
sociales.

A si como lo sefidlaMax Weber en el campo delasociologia, quelas
profesiones se caracterizan por la naturaleza de sus conocimientos y
destrezas, basadas en una buenaintegracién y formacién Universitaria,
paraque de esta manera se repercuta con unabuenacontribucién positiva
hacia el bien delahumanidad.

Es por eso que en el presente trabajo buscamos llevar un andlisis en
relacion alarealizacion de un codigo de éticay asi poder fomentar 1a
integridad del docente delafacultad de medicinaen el desempefio de su
éticaprofesional.

Palabras Clave: Eticaprofesional, integridad del docente.

Introduccion

El presentetrabgjo tienelafinalidad deampliar lainformacion de algunos
conceptos en relacion alaimportanciade laintegridad del docente en el
desempefio de su practica profesional, teniendo como principales
lineamientos, laéticaprofesional, en donde analizaremaos de unamanera
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genera diferentes conceptualizaciones como lo son: la ética, formacion
ética, responsabilidad profesional, desempefio del docente y sus
dimensiones, entre otras. El presente trabajo surge de lainquietud por
realizar un proyecto de investigacién como trabajo de tesis doctoral en
CienciasenlaEducacion y estetrabajo serealizd durante €l ciclo escolar
2018-2019, con dlumnosde nuevo ingreso tanto de lafacultad de Ciencias
Médicas y Biolégicas Dr. Ignacio Chavez, y la Facultad de Medicina
Veterinaria y Zootecnia de la UMSNH, en donde inicialmente dicho
proyecto estaria enfocado al docente de ambas facultades, realizando
unaencuesta alos mismos en relacion al uso y aplicacion de estrategias
didacticas de corte constructivista, como métodos de ensefianza para
mejorar €l proceso de aprendizaje de los alumnos, cuyos resultados
arrojados fue que la mayoria de los docentes, utilizaban mas de dos 'y
hasta ocho estrategias en su proceso de ensefianza; pero a momento de
encuestar al Alumno sobre el uso y aplicacion por parte de sus docentes
en dichas estrategias, |os resultados fueron contundentes, el 24 % si las
aplicabany el 76% no las aplicaban.

Se considera que la formacién del docente debe basarse en una
responsabilidad ética, y que pueda reflejar de una manera integra las
interacciones realizadas con sus alumnos para mejora del proceso de
aprendizaje delosaumnos.

Modelo Educativo de las DES de la salud
Se parte de una perspectiva educativaque plantealaUM SNH (Proyecto
DESPROEXESdelasalud 2019). LaDESdecienciasdelaSalud dela
Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo tiene un
planteamiento enrelacién alaformaci on de profesionistas einvestigadores,
de los que se pretende tengan la capacidad de hacer y llevar a cabo una
colaboracion en equipos interdisciplinarios de salud con alta calidad
profesional, competitivos, con una actitud critica, creativa, cientificay
que tenga un gran sentido ético y humanistico, con un gran compromiso
con el desarrollo tanto econémicoy social del pais.
Un Modelo Educativo con enfogque constructivista socia tiene las
siguientes caracteristicas (Proyecto DES PROEXES de la salud 2019):
*Ofrecelaposibilidad de renovar lasideas existentes en relacion al
aprendizajey alaensefianza, tanto aestudiantes como alos docentes,
en lamayoriadelas aulas del nivel superior de México.
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*Uno de | os objetivos masimportantes de este model o educativo es
favorecer e "Aprendizaje Significativo".

*Es un model o que empleadiversas formas para el aborar y abordar
| os conteni dos establ ecidos de unamaneraresponsabl e, favoreciendo
la creatividad del profesorado y a su vez laresponsabilidad de los
estudiantes en el proceso ensefianza- aprendizaje.
eIntegralaformade promover mentescriticas, a respetar laautonomia
moral eintelectual delos estudiantesy contribuir asu creatividad.
*Promuevee desarrollo sociocultural eintegral del estudiante, tomando
en cuenta los procesos sociales como generadores de aprendizaje.
eIntegralas posibilidades de hacer y llevar acabo unarenovacion de
lasideas existentes en relacion a proceso ensefianza-aprendizaje,
tanto alos profesores como alos estudiantes.

Todo esto con lafinalidad de dar un potencial a cumplimiento delos
contenidos educativos a través del uso y aplicacion de diferentes
estrategias creativas, sobre las bases conceptuales del aprendizaje
constructivistay el desarrollo del potencial creativo, destacando algunas
situacionescon € uso delasdiferentesteoriascon un enfoque constructivista.

Desarrollo

Se conoce gue €l proceso de la educacién es complejo, no es unatarea
facil, hoy en dia no basta con saber hacer, si no que este proceso de
ensefianza debera de relacionarse con la Dignidad humana que nos
conducira hacia el Bien hacer (Fernandez Enguita2009; Gripenberg y
Lizarte, 2012), parade estamaneraresponder alas necesi dades sociales.
Es por eso que a referirse aun profesional, se habla de una personaque
ha adquirido determinadas competencias las cuales son reconocidas
socialmente paraaportar un bien alasociedad, en general aun individuo
en particular, pero tomando en cuentaun aspecto fundamental enfinala
aplicacion, alabuena practicao al gercicio de la profesion que de esta
manera hace que el profesional realice un servicio alasociedad en base
alaadquisicion de un caracter ético (Marchessi, 2007), de esta manera,
a momento de gjercitar sus competencias|o haga de unamaneraintegra
y moral.

A realizar una reflexion sobre los momentos histéricos en donde se
gercita la profesion de la docencia donde se puede corroborar que es
unaactividad ocupacional que poseey cuentacon ciertas caracteristicas,
desde prestar un servicio especifico a la sociedad, someterse a largos
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procesos de capacitacion para poder estar acreditados, para gjercerlade
una manera integral, como una actividad social encomendada de una
manera estable, obteniendo de ella su medio de vida

Detal maneraque el docente adquiere conocimientosy habilidades,
junto con ciertas cualidades y habilidades y destrezas en relacion alos
modosy formas de hacer sentido de pertenenciaaun colectivo profesional
para la mejora de la prestacion a su gjercicio profesional, tomando en
cuenta que es através de la socializacion en la cual €l docente adquiere
la responsabilidad y le da un sentido Unico a lo que es ser un buen
profesional, con la concientizacion de sus obligaciones en relacion a su
desempefio como profesional. (Fernandez y Hortal,2002).

Es por eso que al momento de hacer un andlisis sobre laincidencia
directadelaspersonasen relacion asu dimension social detodaprofesion,
requiere un enfoque desde el punto de vista de la Deontologia, como
parte de la ética que trata de los deberes, especificamente de los que
rigen unaactividad profesional.

La Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo
Unadelasfinalidadesy compromiso actual delaUM SNH en su contexto
educativo, esformar alumnos pensadores, criticos, que sean constructores
de sus propios procesos de aprendizaje, y ademés creativos; Asi mismo
la formacion de profesores e investigadores con una capacidad de
compromiso educativo, que sean competitivos, con unagran disponibilidad
de colaborar en equiposinterdisciplinarioscon unaatay adecuadacalidad
profesional, con unaactitud critica, competitivos, creativosy sobretodo
con un gran sentido ético y humanistico.

Es por eso que en este trabaj o, ponemos de antemano laimportancia
del deber ser del docentey laimportanciade suintegridad y su desempefio
ético, parabien de estainterrelacion profesor-alumno y alumno-profesor
en bien del proceso ensefianza-aprendizaje.

Asi escomo laUMSNH buscalaaplicacion de un modelo educativo
basado en un enfoque constructivista, que permitaofrecer posibilidades
que de una manera sirva como una guia tanto a los profesores como a
los estudiantes con el Unico fin derenovar y, asuvez, el usoy aplicacion
de diferentes estrategias didéacticas para entrelazarlas con el deber ser
del docente, pero quetambién sirvaparalaconstruccion significativadel
conocimiento favoreciendo de estamaneralacreatividad y actualizacion
deprofesoresenlasaulas del nivel superior de nuestrauniversidady asi
mismo laresponsabilidad delos estudiantes en el aprendizgje.
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Consideramos de sumaimportanciamencionar y hacer unareferencia
deunamaneramuy generalizada, en cuanto alaevauacion delautilizacion
de diferentes estrategias educativas desde un contexto del deber ser del
docente universitario y como se puede de unamaneraentrel azar tomando
en cuenta los Pilares de la educacion.

Para esto ponemos como referencia la consideracion del informe
Delors (Delors J., 1996), en donde manifiesta que la educacion debera
contar con unadoble exigenciadesde €l punto de vistaeducativo. Por un
lado, especifica que la educacion debera de transmitir, de una manera
masivay eficazmente conocimientos, tanto técnicosy tedricosen basea
unacivilizacion Cognoscitivayaque, apartir de estas, son labasedelas
competencias del futuro. Asi como también o sefiala Tobon et al en el
afo 2010, en donde especifica que las competencias son actuaciones
integrales para que de una u otra forma se identifique de una manera
inicial y se puedainterpretar, argumentar y de este modo poder resolver
problemas con idoneidad y sobre todo con un gran compromiso ético,
movilizando los diferentes saberes fundamentales considerados como
los pilaresdel conocimiento en laeducacion:

eAprender a Conocer: en € cual la conceptualizacién esta basadaen

adquirir los elementos necesarios o instrumentos de lacomprension.

*Aprender a Hacer: para que de esta forma poder influir sobre su

propio entorno.

*Aprender a Convivir: en un entorno de socializar para que de esta

manera se pueda participar y cooperar con los demés en todas las

actividades humanas.

*Aprender Hacer: Considerado un proceso de muchaimportanciay

fundamental yaque este el emento hace unarecoleccion delospilares

antes mencionados.

Conceptualizaciones

En relacién al ser humano en busca de llegar a una explicacion de una
maneraracional, hacialo que se enfrentaba con losfendmenos natural es
gue se iban presentando en el paso de la vida, es precisamente en este
momento en el que da inicio la Filosofia, palabra que tiene origenes
etimologicosy hace referenciaal estudio de la sabiduria como perfecto
conocimiento delas cosas que el hombre puedaconocer. Phylos: Amor y
Sophia: Sabiduria, pero a momento de queyano hay uninterésenrelacion
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al saber el origen de las cosas, porque ya hay diversas teorias, surge la
inquietud de estudiar el Comportamiento y la Conducta del individuo,
para de esta manera poder realizar distintos cambios de una manera
positiva en él, es decir enfocando la conceptualizacién hacia la "buena
vida' y el "bien vivir", surgiendo de estamanerael inicio del estudio
de la Etica.

La ética es una disciplina que tiene su raiz etimolégica del griego
ethosy significacostumbre, conducta. Esdecir, esunaramadelafilosofia
que estudialaConductadel hombre, en relacién y tomando en cuentasu
comportamiento sobre el bien y el mal, tomando en cuenta el punto de
vistamoral, ubicandolaen €l areadelaAxiologia

Tomando en cuentael concepto de éticasocial segiin Campella(2008),
son las acciones del ser humano en las cuales |os efectos estan dirigidos
directamente en relacion a una propiedad gjena, dichas acciones tienen
ciertas normas en relaciéon al comportamiento y la misma convivencia,
frente alos demas, porque podemos descifrar que la éticasocial permite
[levar a cabo una relacién beneficiosa para las partes, obligando a
cumplimiento delo pactado y prohibiendo todarelacion perjudicial para
al menos una de |as partes.

La ética esta formulada desde Socrates como €l padre de la ética,
Platon el cual basa susideas como valores, Aristotelesen lavirtud y la
felicidad y Kant, relacionatanto al sujeto como al objeto en relacion a
lafelicidad.

A continuacion, se muestraun resumen de algunos grandes personaj es
y sus aportes dentro de la ética (Tabla 1).

Tabla 1. Grandes persongjes y sus aportes dentro de la ética.

Sele consideracomo €l padre dela Etica,
Orienta sus ensefianzas hacialajuventud, y
tomando en cuenta un aspecto fundamental
basadas en una"Reflexion” y manifiestaque
paraque €l individuo puedasolucionar sus
problemas, primeramente, tendria que hacer
una introspeccion personal, es decir
hacer un vigje consigo mismo, conocerse
primeramente él, realizar y practicar
valores, para de esta manera poder llegar a
Socrates: (-470 - 407. a.c) | unaverdaderafelicidad.
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El manifiesta que son los valores|os que
realmente valen la pena, porque estos son
espirituales y perfectos, en base a ideas
principales, porque sonlasqueoriginanlas
acciones, originando diferentes grados de
Platon (-427 - 347. a.c) | participacion de cada ser.

Ladoctrinaaristotélicalo manifiestaen
relacion alaVirtud y lafelicidad, y sefiala
quelafelicidad eslo primordial y que esta
se consigue practicando lavirtud dentro de
una sociedad y, manifiesta que la esencia
del ser no solo es espiritual, si no que la
materiaes el cuerpoy laformaesel dma
del hombre, pero que esto no eslo Unico s
no quelaespiritualidad, lainteligenciae
Aristoteles (384 - 222. a.C) | inmortalidad residen en el alma.

Relacionatanto al sujeto como a objeto, es
decir, €l sefidaque e sujeto debe deregir €
objeto y que lafelicidad debe de empezar
por unabuenavoluntad, en & sentido de que
para alcanzar unafelicidad se consigue
haciendo o que debe ser. Y que & hombre
através del tiempo va adquiriendo la
Kant (1724 - 1804) capacidad de observar, juzgar y_val orar las
personas, las cosas y las situaciones.

Fuente: Eticay Filosofia Universidad UPAV Bachillerato Virtual
(http://www.universidadupav.edu.mx/documentos/BachilleratoVirtual/
Contenidos PE_UPAV/1Trimestre/ETVA%201/Unidadl/temal.pdf)

Formacion Etica

Laformacion éticay ciudadana, como | os sefia an a gunosfil 6sof os como
es el caso de la espafiola Adela Cortina, en donde sefiala que los
profesionistas a pesar de ser individuos que, como cualquier ciudadano
en un régimen democratico, cuenta con derechos y obligaciones, tanto
politicas, socialesy economicas, e profesionistadebe de cursar por una
formacion ética por maltiples razones. una de ellas es porque el
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profesionista es parte de una sociedad civil y esto significa ser parte de
un conjunto de asoci aciones no politicas ni econdémicas, que esnecesario
parasocializacion como ser humanoy parareaizar €l desarrollo cotidiano
desuvida, esdecir, desarrollar valorescivicosy, en segundo lugar, porque
el rpido eincontenible avance delacienciay latecnologia, requiere la
revision devaloresy principios éticosdelacivilizacion humana.

Responsabilidad Profesional

Al referirnos a esta conceptualizacion hablamos de un valor, un valor
que esta en la conciencia de cada una de | as personas desde €l punto de
vista ético, tomando y considerando a su vez una base moral. Es una
competenciaque se desarrollaatravés de ciertos atributos que requieren
unadisciplinay unasistematizacion.

Desempefio del docente

En la actualidad al hablar de un desarrollo educativo nos referimos
especificamente a grado o asociacion con los resultados de aprendizaje
de los educandos, pero no podemos dejar desapercibido un aspecto
fundamental para esto: el desempefio profesional del maestro, tanto es
asi que hoy en dia se visualizadesde diferentes puntos de vista, el hecho
de que el fracaso o0 el éxito de todo sistema educativo depende
fundamentalmente de la calidad en la que el docente se desempefia,
porgue podriamos mejorar programas de estudio, planesdetrabajo, pero
si no hay docentes eficientes no podremos perfeccionar la educacion.

Cadigo Etico del Docente
Cuando hacemos referencia a las profesiones debemos de especificar
que toda profesi6n tiene un cédigo y algunas reglas bien especificas por
las cuales se rige su éticay moral. ES por eso que en este apartado se
realizara el andlisis de una propuesta de discusién en relacién a codigo
ético del docente, propuesto por |0s siguientes organismos:
AMAPSI: Asociacion Mexicana de Alternativas en Psicopedagogia
A. C.
FENAPSIME: Federacion Nacional de Colegios, Sociedadesy
Asociaciones de PsicologosA. C.
MTS: Movimiento de Transformacion Social.

Se hace necesario realizar un andlisis en relacion a los deberes

profesionales del docente, una reflexion del profesionalismo con la
comprension delaresponsabilidad que se debe adquirir y las obligaciones
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para cumplir €l Deber profesional dentro del marco de un compromiso
social. Es pues aqui la importancia por la cual el profesional debe de
tener valores, ya que cualquier menosprecio de estos se vera reflgjado
enlanegatividad tanto delacalidad del trabajo del especialista, comoen
el status del grupo profesional a que pertenece. Al educar, se hace una
representacion por si sola de un Acto de moralidad, es decir representa
un beneficio hacia los educandos. La mision del docente debera de
manifestarse de una manera en la cua haya una incidencia social, a
través de un liderazgo colaborativo en el cual el debera convocar a sus
educandos para esto, siempre respetando el valor y ladignidad en cada
ser humano.

Al realizar € andlisisdel siguiente Codigo Etico del Docente (Murueta,
2004), primeramente, se ponen de manifiesto losval ores de cada persona
en relacion a su entorno social, tomando en cuenta sus principios los
cuales deberan de preval ecer en susrelaciones humanas, paraasi mismo
poder mantener un ato nivel ético en su gercicio de su profesion y de
esta manera mantener buena relacion en diferentes contextos, alumnos,
comparieros, colegas, institucionesy con lamismacomunidad.

CAPITULOPRIMERO
DISPOS CIONESGENERALES

El docente debera:

Articulo 1.- Que haya una Obligacion siempre al momento de
Ilevar a cabo su gjercicio profesional tomando en cuenta los
principios éticos y cientificos Inherentes a la practica docente.
Articulo2.- Que se cree un respeto en su entorno con las personas
con las que se relacione profesionalmente.

3.-Que al momento de aplicar su plan de trabajo en el lugar
destinado lo haga de una manera puntual en base a las
actividades educativas a su cargo.

4.- Que @ docente tenga una preparacion continua y actualizada
en la materia 0 materias que imparte, como una manera de
superacion personal y brindar lo mejor en el gjercicio de su
profesion y mejorar el proceso de ensefianza-aprendizaje
del alumno.

5.-Que haya un respeto hacia sus educandos, respetando la
integridad tanto fisica y mental y evitar obtener beneficios
personales de los mismos.
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6.-Que se mantenga una comunicacion con sus alumnos para
que asi mismo se mantenga receptivo a las problematicas que
sus alumnos les confieren.

7.- Que en @ gercicio de su profesién se fomente € pensamiento
cientifico.

8.- Que el docente se abstenga de ejercer su profesiéon en
condiciones no aptas para elo, alcohol, drogas, enfermedades, €tc.
9.- Que sea un gjemplo antes sus alumnos.

10.- Que dentro del ambito educativo se evite la charlataneria,
las cuestiones politicas y el proselitismo.

CAPITULO2
DE LOSDEBRESPARA CON LAPROFESION

11.- Que todas las acciones que emprenda con sus alumnos sean
de una manera profesional, independientemente de la remuneracion
que este perciba.

12.- Que a momento de gercer la practica de la docencia se realice
de acuerdo a las disposiciones legales vigentes y que contribuya
a las leyes que beneficien el proceso educativo.

13.- Que toda la informacién que el transmite a sus alumnos
sea respaldada por buenas fuentes.

14.- Que esté dispuesto a combatir la corrupcion en el campo
educativo denunciar las incompetencias y corrupcion, falta
de ética de otros profesionales de la educacion.

15.- Que €l docente este con la disposicidon necesaria para
colaborar de una manera positiva en actividades académicas
y colegiadas, para el mejoramiento de la docencia.

CAPITULO3

16.- Que en todo momento el docente mantenga una relacion
de respeto hacia sus alumnos evitando cualquier situacién de
insinuaciones o manipulaciones hacia los mismos, como por
ejemplo hacer comentarios que en un momento dado puedan
desacreditar a los alumnos.

17.- Que el docente tenga la capacidad de implementar
actividades estratégicas de acuerdo al estilo de aprendizaje de
sus alumnos y que, a su vez, tenga la obligacion de informarle
a sus estudiantes los planes de trabajo, contenidos y la manera
de evaluacion.
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18.- Que atienda de una manera profesional y exhaustiva las
dudas y preguntas de los alumnos.

19.- Que d docente realice una concientizacién en la importancia
que tiene el proceso de ensefianza-aprendizaje, asimilando
una responsabilidad en su trabajo, reconocer a sus estudiantes
sus capacidades, que las actividades que se realicen sean de una
manera propicia, de acuerdo al tiempo y duracion en cuanto

a las sesiones educativas, es decir que en todo momento
se evite la fatiga de los educandos.

CAPITULO CUARTO
DE LOS DEBERES PARA CON LOS COLEGAS

20.- Que se mantenga un espiritu de respeto hacia la comunidad
académica de su entorno, asi mismo un compromiso de cooperacion
y apoyo en todos los sentidos, aun cuando pudieran existir
diferencias académicas, formativas o metodoldgicas en la aplicacion
del proceso de ensefianza-aprendizaje.

21.- Descalificar o manipular informacién para desacreditar
el trabajo de otros docentes.

22.- Que el docente reconozca la capacidad académica, y
profesional de sus colegas y que, a su vez, haya una
retroalimentacion en el trabajo profesional.

CAPITULOS
DE LOSDEBERESTECNICOSE INTRUMENTALES

23.- Que d docente promulgue d fadilitar e incentivar a sus alumnos,

utilizando mejores técnicas y materiales académicos para la mgora
del aprendizaje de los educandos.

24.- Que se aplique una vinculacion en relacion a la teoria y la
practica, y que las actividades de aprendizaje tengan una
concordancia en cumplimiento de los objetivos del programa.
25.- Que no se manipule a los alumnos a realizar actividades

extramuros o extra clases, para el propio beneficio personal.
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CAPITULO®G
DE LOSDEBERESCONLA INSTITUCIONY LA COMUNIDAD

26.- Que € docente mantenga de una manera profesional y respete
los contenidos y objetivos académicos que la institucion marca,
y asi mismo que se apegue a la normatividad, por € bien de sus
educandos. Y que a su vez presente propuestas ante las autoridades
para resolver alguna problematica que haya detectado.

27.- Que @ docente sempremantenga una confidencialidad sobre
la documentacion e informacion de la institucion, que la misma
no haya hecho publica con anterioridad.

28.- Que promulgue en sus educandos el cuidado de las
instalaciones de la institucién, asi mismo como el mobiliario y
materiales de trabajo que la propia institucion les esté
proporcionando. Y que mantengan en alto la imagen e integridad
de la institucién en la que este prestando sus servicios.

29.- Que €l docente tenga la conviccion de mantener de una
manera profesional un ambiente favorable de trabajo, evitando
realizar o llevar acabo comentarios despectivos para poder
descalificar a personas que estén dentro de la comunidad escolar.
30.- En €l caso de la educacién basica, que el docente tenga
constante comunicacion con el padre de familia a tutor del
alumno, asi mismo proporcionarle toda la informacion en relacidn
al aprovechamiento y debilidades del educando en relacion al
aprendizaje académico.

Fuente: Cadigo ético del docente propuesto por AMAPSI, laFENAPSIME y
laMTS (Murueta, 2004)

Transversalizacion de una per spectiva desde € punto de vista ético
Tener abien una herramienta o instrumento por medio de cursos, talleres
y estudios de posgrado, encaminados aseguir fortaleciendo lacalidad en
laeducacion parael cumplimiento del marco filoséfico, sin dudade suma
importancia para que a traves de este se formalice el compromiso de
toda una comunidad Universitaria. Para que de esta forma se pueda
tener un estricto apego alaéticaprofesional y en unareferenciaparticular
la Facultad de Ciencias Médicas y Biologicas Dr. "Ignacio Chavez". Y
en apego alas caracteristicas de su marco filoséfico, laVisiony Mision
delamisma. Deser unaFacultad del &readelaSalud, participativa, lider
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en docencia, investigacién, humanismoy extensién, con reconocimiento
y prestigio anivel nacional einternacional, con recursos suficientes para
mantener eincrementar suliderazgoy cumplir suencargo socia y formar
meédicos generales y posgraduados en la salud, con aptitud cientifica,
ética, humanistica y ecoldgica a través de un proceso educativo, que
buscalaconstruccion del conocimiento mediante objetivos de ensefianza-
aprendizaje quelespermitaelevar las condicionesde salud delapoblacion,
mantener su compromiso con el avance de la ciencia y preservar su
entorno y mejorar sus relaciones con el medio ambiente.

Se considera de suma importancia la transversalidad ética en todos
los integrantes del proceso ensefianza-aprendizaje para la mejora
educativa Universitaria y en particular de esta facultad por su alto
reconaocimiento anivel nacional, basado en su productividad cientificay
enlacalidad enlaelaboracion de sus programas educativos, y su extensa
unién con diversos sectores productivos y sociales. Por o anterior, se
debe construir esta transversalidad en la equidad, libertad, honestidad,
solidaridad, respeto, responsabilidad y verdad, como valores elementales
parad cumplimientodelamisény visonqueenlinessanterioresfueron descritas.

A continuacién, y de unamanera especifica se sefialalaimportancia
de estosvalores:

Verdad: como unvalor en el cual atravésde este podemos garanti zar

la expresion de sus ideas de una manera honesta, que toda la

investigacion realizada se difunda con apego alainvestigacion
cientificay queatravés de estaverdad se evitetodo prejuicio disciplinar
osocial.

Equidad: que atravésde este valor pongamos unaatencion constante

gue nosgarantice atodoslosintegrantes delacomunidad universitaria

que€l trato selleve acabo en el marco delalgualdad y respeto entre
mujeresy hombres, gozando de los mismos derechosy obligaciones
en base alas normasy legislaciones de la propia facultad.

Honestidad: con la cual hacemos unareferencia en el sentido del

actuar con rectitud, sobre todo en lo que se piensa, se hacey se

expresa. Es decir, un actuar de sinceridad en relacion alas palabras,
los pensamientos y en nuestras acciones.

Libertad: con este valor nos referimos en diferentes contextos,

basados en laslibertades que lamisma universidad concede, como

por ejemplo facilitar y permitir plenamente lalibertad de catedracon
apego al modelo educativo, libertad deinvestigaciony lalibertad
de expresion.
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Respeto: aqui hacemos referencia a apego de como la comunidad
deberade conducirse respetando | os ordenamientoslegalesy en base
aun actuar de dignidad y respeto de unamaneraequitativasinimportar
edad, generofiliacidn, conviccionesu otros.

Justicia: que se mantenga un reconocimiento de una manera
justaentrelos miembros de lacomunidad universitaria, enrelacion a
que se reconozca de una manera justa la superacién social y
administrativa que desarrollen cada uno de ellos, asi como evitar
involucrarse en cuestiones gjenas alas estrictamente académicasy
profesional es que puedan intervenir positiva o negativamente para
que una persona sea beneficiadao no, en e ambito universitario. Y que
ademés se garantice de una manera equitativala seleccion o ingreso de
losfuturosintegrantes delacomunidad universitaria.

Conclusiones
Tomando en cuentael andlisis delasdisposiciones generales propuestas
por laAMAPSI, en donde se busca que el docente deba de actuar con
unaéticaimpecable, gerciendoy realizando su gjercicio profesional como
unaobligacion al prestar sus serviciosy llevarlos a cabo de unamanera
digna, honorabley responsable a momento de educar, debemos de hacer
una reflexidn en nuestro desempefio como docentes; es por eso que en
las diferentes actividades en las que participe debera de hacerlas bajo
ciertas responsabilidades y compromisos sobre sus propios deberes, asi
como lo marcan los principios deladeontol ogiaen relacion alos deberes
que surgen en el desempefio de las profesiones, y conjuntamente debera
de aplicarlos bajo ciertos criterios éticos y morales, en donde desde el
punto de vista académico se le considera ala ética como lateoriade la
moral, esdecir laparte delafilosofiaque estudialavidamora del hombre,
es decir su comportamiento libre, el actuar del ser humano en cuanto a
personacon el fin de establecer reglas, normasy criterios quele permitan
constituir una orientacion vélida paralaforma de actuar del humano.
Es por eso que cuando se hace referencia alo que debe de hacer €l
educador como profesional de la ensefianza, es que toda actividad que
realice o haga a través de un acto ético, es decir debe de actuar
éticamente, haciendo de dicho acto un acto moralmente bueno.
Sindudaend andisisdel estudio del codigo profesiona deobligaciones,
debemos de tomar en cuenta que para su apego Yy realizacion depende
en gran partedelaconstitucion psico-bioldgicadel individuoy el ambiente
en € que se ha desenvuelto, condiciones fisicas, estado de salud y su
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aparienciapersonal, espor eso que € docente deberade poseer y adquirir
diferentes actividades pedagdgicas para el bien del aprendizaje de sus
educandos, junto con esto constituyendo un conjunto de derechos y
obligaciones morales quele permitan realizar sus actividades bajo normas
especificasfundadas en laHonradez, lacortesiay el Honor, detal modo
gue para poder cumplir con e codigo profesional, debera asi mismo
cumplir con ciertos requisitos profesionales como o son, tener una
vocacion persona ala “profesion que realiza, que haya un sentido del
deber, con una aptitud natural para poderla gjercer debidamente, que se
someta a capacitaciones constantes para una adecuada preparacion
tedrica; es por eso que es necesario y tomando en cuentalo anterior, €l
profesional de ladocenciano debe de repudiar sus responsabilidades es
por eso que debera de complementarse con un codigo de éticade obligada
observacion, todo parael beneficio del proceso ensefianza-aprendizaje.
Por lo anterior, se hace necesario promover los valores éticos y
humanisticos en laformaci 6n educativayaque esdelamayor importancia
gue los docentesreciban instruccion éticaalo largo detodalaformacion
profesional, para que de esta manera tomar una directriz en donde se
realice la reflexion sobre la formacion ética como un elemento
indispensable parael gercicio profesional y, por lo tanto; se cumplacon
lamision delaFacultad de CienciasMédicasy BiologicasDr." Ignacio
Chévez": ser unainstitucion lider en Docenciae Investigacion.
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2.5 CODIGOS DE CONDUCTA Y ETICA DE LA COMUNIDAD
ACADEMICAEN LALICENCIATURAEN NUTRICION HUMANA DE
LA UNIVERSIDAD MICHOACANA DE SAN NICOLASDE HIDALGO.

Yunuen Quintero Silva
Resumen

Este escrito es una propuesta de decél ogo que orientarala conducta del
estudiante de la licenciatura en nutricion humanay del profesor de la
licenciatura en la Universidad Michoacana de San Nicolés de Hidalgo
gue surge de la revision de los cédigos profesionales existentes y la
ausencia de un documento gue ofrezca un marco ético de referencia a
los estudiantes, profesoresy profesional es de la Nutricion Humana.

Palabras Clave: Decdogo, Nutricién, Marco Etico.

Presentacion

LaLicenciatura en Nutricién Humana de la Universidad Michoacana
de San Nicolas de Hidalgo es una carrera relativamente nueva, una
parte fundamental delavisién delalicenciaturaesformar licenciados
en Nutriciéon Humana con aptitud cientifica, ética, humanistica y
sensibilidad social.

Conlafinalidad deinculcar eimpulsar laformacién ética, tanto enlos
profesores como en los estudiantes, proponemos este decaogo, pues
sabemos que cuando un individuo se desarrollaen condiciones éticas, se
tiende a adoptar conductas con lo que con su gjemplo podran incul car
estos mismos principios en todos |os medios donde se desarrollan.

Cddigo de Conducta para el Estudiante de la Licenciatura en
Nutricion
*Debe asistir todos los dias a clase.
*Debe asistir aseado todos |os dias.
*Debe presentarse a clase con su uniforme completo y limpio.
*Debe redlizar |os trabgj os para entregarlos en tiempo y forma.
*Debe sugerir cambios respetuosamente a los docentes si 1os
considera necesarios para el mejor aprovechamiento del modulo.
*Debeingerir un minimo detrescomidas al dia.
*Debe asistir al médico cuando lo requiera.
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*Debe informar si tiene alguna deficiencia o enfermedad que pueda
afectar su estadia 0 su desempefio en clase.
*Debe asistir alas tutorias cuando e sean asignadas.
*Debe mantener su teléfono apagado.
eInformar al profesor cuando no pueda asistir.
*Presentar justificacion deinasistenciacuando el profesor larequiera
*Entregar los trabgjos en tiempo y forma.
*Respetar a profesor y |los comparieros.
eAtender la clase.
Participar en las actividades disefiadas para el desarrollo delaclase.
*En caso de surgir un desacuerdo entre profesor y alumno(s) sugerir
cambios o modificacionesen el siguiente orden:
1. Directamente a profesor.
2. En caso omiso al coordinador de la carrera.
3. En caso omiso a secretario académico de lainstitucion.
4. En caso omiso a director de la facultad.
*Tratar con respeto y cordialidad alos comparieros.
*Respetar las pertenencias genas.
*Cuidar las pertenencias ajenas.
eInscribirse dentro de las fechas indicadas.
*Realizar |os pagos correspondientes.
eAsistir alas convocatorias que le sea solicitado.
*Cuidar e mobiliario.
Cuidar lasinstalaciones.
*Reportar irregularidades.
*No prestar asistencia nutriol 6gica a menos que sea realizada en
presencia de un profesor dentro de précticas.
eAsistir atodas las practicas.
*Respetar alos participantes.
eHablar sobre |os procedimientos alos participantes.
*Respetar su personalidad.
*Presentarse a clase sin haber ingerido drogas o acohal.
*No fumar, drogarse o ingerir bebidas alcohdlicas dentro de
lainstitucion.
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Cadigo de Conducta para los Profesores de la Licenciatura en

Nutricion
*Debe presentarse a su clase en tiempo y forma.
*Debe respetar laintegridad como personadel alumno incluyendo
preferencias sexuales, religion, etc.
*Debe salvaguardar la salud fisicay mental de sus alumnos en cada
actividad disefiada.
*Debe asistir aseado y presentable a clase.
*Debe poner todos |os conocimientos cientificos y recursos técnicos
para desempefiar su profesion.
*Debe conducirse conjusticia, honradez, honestidad, diligencia, ledltad,
respeto, formalidad, discrecidn, responsabilidad, sinceridad, propiedad
digna, buenafey estricta observacion alasnormaslegalesy éticas
de su profesion.
*Debe contar con |os nombramientos necesarios.
*Debe mantenerse actualizado de los avances cientificos y
tecnol 6gicos de su materiaalo largo de su vida para brindar un
mayor servicio.
*Debe transmitir sus conocimientosy experiencias a estudiantes
y egresados.
*Debe colaborar con lainvestigacion cientificay a crecimientointegral
delos estudiantes.
*Debe evaluar atodos |os estudiantes con |os mismos parametros y
siendoimparcial.
*Generamejoras en la calidad de su atencion.
*Observar asusalumnosy les sugiere canalizarl os aaquellos que sea
necesario alos servicio detutoriay o psicologia

Transitorios

En caso de duda o conflicto en la interpretacién o cumplimiento del
presente decdl 0go, estas se resol veran de conformidad con lo que disponga
la Junta de Honor y Justicia de la misma licenciatura (se sugiere
la creacion).
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26LAIMPORTANCIADE LAETICAENLAFORMACIONY PRACTICA
DELAPSICOLOGIA

Deyanira Aguilar Pizanoy
Martha Maria Medellin Fontes

Resumen

En la formacion de los estudiantes de psicologia es fundamental el
instruirlosen diversos conocimientostedricosy procedimentales, asi como
en valores éticos que les den acceso a desarrollar competencias, juicios
y razonamientos en su quehacer profesional quelosllevena dar respuesta
de manera dptima alas diversas probleméticas personales, familiaresy/
o sociaes. Espor ello que esmuy importante laimparticion delamateria
de ética, para que puedan diferenciar las acciones correctas de las
incorrectas, en dicha materia se debe de propiciar un comportamiento
persona y profesional que les permita ser responsables y coherentes
entre €l pensar, decir y hacer, lo cual puede contribuir positivamente al
desarrollo de personas que disfruten dignamente de su vida.

Palabras clave: Etica; Formacion profesional; Psicologia.
Introduccion

En esta época donde el consumismo va ganando terreno en todos los
aspectos de la vida, incluyendo la relacion que se establece entre un
paciente y un psicoterapeuta, no es raro ver por donde quiera anuncios
de estos profesionales ofreciendo sus servicios, haciendo ver la
psi coterapiacomo un producto y lo mésarriesgado es que of recen solucion
a los problemas, quitar la angustia, encontrar la felicidad, resolver
problemas existenciales, casi de manerainmediata, en la primer sesion.
Si bien la profesion es un medio para subsistir y percibir un ingreso, no
puede regirse por las leyes del mercado, ni camparias publicitarias que
garanticen lademandadel servicio (Armenta, 2003).

Esta relacion terapéutica se da en un marco de respeto que iniciaen
la personadel propio psicologo y terminaen el respeto haciala persona
que contrata | os servicios, algunas veces denominando paciente, cliente
0 consultante, seguin la corriente que se siga; sin embargo, la constante
es lamisma, es una persona que recurre a profesional de la psicologia
buscando ayuda, por lo que no se puede tomar con ligereza ni
superficialidad el compromiso que se adquiere a ofrecer un proceso
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terapéutico con esetipo de publicidad engafiosay que solo buscavender
fantasias. Esto obliga a todos los involucrados en la profesion y la
formacion de los mismos a apegar su gjercicio profesional a cédigos
éticos que permitan la regulacion del quehacer de los profesionales
en Psicologia.

Desarrollo

Toda profesion debera estar sustentada no solo en el desarrollo del
conocimiento, sino también en los principios éticos que los lleven a
desarrollar su préactica de tal forma que las acciones que lleven a cabo
sean teniendo en cuentael buen actuar, tanto profesional como de quienes
soliciten sus servicios, con lafinalidad de propiciar el bienestar de las
personas, familiasy lasdiversas comunidadesimplicadasenlosdiferentes
sucesos a tratar.

Aunque parecieran estar entrelazados los valores éticos con el
conocimiento y la préactica disciplinar de la psicologia, en la actualidad
tanto anivel tedrico como practico se sigue percibiendo con muy pocao
nularelacion con losval ores éticos, sobre todo cuando se desarrollanlos
contenidos tedricos-practicos en los programas para la formacion
profesional del psicélogo, debido al peso especifico que se les otorga a
cada campo del saber y practica que lleva a cabo e psicélogo, sobre
todo en lo querespectaalos conocimiento y desarrollo de habilidadesen
valores suelen ser muy pobres en comparacion con los contenidos
disciplinares o campos de la psicologia. Sin embargo, en diversos foros
y/o congresos se ha reconocido la gran importancia sobre estos valores
éticos y morales que se deben de desarrollar en laformacion y se veran
reflejados en el adecuado quehacer de la psicologia (Salazar y
Félix, 2016).

Anteesto, laprofesion del psicologo deberegirse bajo un codigo ético
y un compromiso moral personal, yaque sin ello son letra muerta todos
los articulos que se puedan incluir en estos codigos; y no son pocas las
asociaciones interesadas en dar un marco de referencia a actuar en el
gerciciodelaprofesiondel psicologo, derivado de ello han surgido varios
codigos éticos, por mencionar solo agunos, el Codigo Etico del Psiclogo
de laAsociacion Mexicana de Alternativas en Psicologia (AMAPSI), €l
Codigo de Etica del Psicologo de la Sociedad Mexicana de Psicologia
(SMP), los Principios Eticos del Psicdlogo dela Federacion Nacional de
Colegios, Sociedades y Asociaciones de Psicélogos de México, A.C.
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(FENAPSIME) y de laAmerican Psychological Association (APA); en
todos €llos se busca promover la integridad de la ciencia, ensefianzay
précticade laPsicologia

Sin embargo, en la actualidad estos cddigos éticos de la psicologia
esta estructurados bajo la visién del &rea clinica, dejando de lado las
otrasvisiones delasdemés areasdelapsicologia, como son: laeducativa,
social y laboral, incluso lainvestigacion. Lascualesdeberian serincluidas
con sus particularidades respectivas, asi como establecer las
generalidades que comparten a formar parte de una sola ciencia, de
estamaneraseincluiriatodo el quehacer psicolégico en formaglobal, y
no estariaenfocado en unasolaérea, sino que se adoptaria un criterio en
comun para todas las areas, al mismo tiempo que se establecen las
particularidadesdelasmismasen €l gercicio profesional delapsicologia,
de considerarse posible, o bien, establecer un codigo ético paracadauna
de ellas, incluso para cada culturay/o pais. Los cuales deberan de estar
basados en € respeto, competencia, responsabilidad eintegridad del trabgo
delapsicologiay ladiversidad delamisma(Lindsay, 2009).

En ese sentido la Facultad de Psicol ogiatiene un Codigo Etico (2011),
poco conocido y difundido en su comunidad educativa con base en los
lineamientos planteados en el Marco Juridico de la Universidad
Michoacanade San Nicolas de Hidalgo, |os principios que se presentan
en ese documento, se establecieron con base en €l Articulo 4° delalLey
Organica de la Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo, el
Articulo 50 del Reglamento General del Personal Académicoy en el
Articulo 85 del Estatuto Universitario, que alaletradice:

Toda persona que forme parte de la comunidad universitaria de la
Facultad de Psicologia, sinimportar susfuncionesdentro deella, deber&

1. Enlo querespectaalaviday los derechos humanos fundamentales
*Modtrar toleranciay respeto haciala vida en todas sus manifestaciones.
eDemostrar empatiay solidaridad haciala humanidad.

*Respetar ladignidad y el valor del individuo y luchar por la
preservacion de los derechos humanos fundamental es.

2. Del paisy lasinstitucionesuniversitarias
*Mostrar lealtad hacia M éxico, haciala Universidad Michoacana de
San Nicolés de Hidalgo y haciala Facultad de Psicologia.

*Guardar lealtad alainstituciony asus simbol os.
*Tener presente que por €l solo hecho de ingresar ala comunidad
Universitaria, secomprometeapromover unabuenaimagen delamisma
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*Dar cumplimiento alos objetivosinstitucionalesy aloscompromisos
individualesadquiridosal ingresar y participar en lainstitucion.
eDemostrar disposicion aparticipar en el desarrollo delainstituciony
el cumplimiento de sus proyectos.
Cuidar, conservar y salvaguardar €l Patrimonio Universitario: recursos,
fondos, instalaciones, libros, equipo, mobiliario y otros materiales
proporcionados por y emanados de la | nstitucion.
*No hacer uso del patrimonio universitario parabeneficio personal o
para objetivo distinto parael que fue destinado.
Manejar los recursos de lainstitucion de manera responsable y
transparente con disposicion alarendicion de cuentas.

3. Delainteraccion social en lacomunidad universitariade laFacultad
dePsicologia.
eBrindar un trato amable, digno e incluyente a sus companerosy
cualquier personacon lagque convivadentro de lainstitucion.

4. De su desempefio en lainstitucion.
*Deno delegar aotras personas |a propiaresponsabilidad dentro de
l[ainstitucion.
*Asumir que es necesaria una actualizacion continuay de
responsabilidad individual parael mejoramiento del desempefio
cotidiano en lainstitucion.
*Asumir las acciones que se emprendan y responder cabal mente por
*Observar buena conducta dentro de la Universidad y velar por €l
prestigio de ésta.
eGuardar reserva de |os asuntos de que tengan conocimiento cuya
divulgacién cause perjuicio o dafio alaUniversidad y sus miembros.
*Abstenerse de abusar de las oportunidades que por su funcion sele
presenten, promoviendo favores personal es, ganancias econdmicas o
*Abstenerse de participar en hechos delictivos o involucrar en
los mismos alalnstitucion Universitaria, afectandola moral o
material mente.
Evitar lag ecucion de actos que pongan en peligro su seguridad y la
delos demés; advertir alaAutoridades Universitarias en el caso de
riesgo o perjuicio a patrimonio universitario o alaintegridad fisicade
las personas.
*Prestar auxilio en cua quier tiempo que necesite, cuando por siniestro o
riesgo inminente peligren las personasolosinteresedelaUniversidad. Su
desempefio en lainstitucion.
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Como se puede observar este esun Cédigo que no contempl aaspectos
especificos del gjercicio profesional de la Psicologia, sino rige
comportamientos generales de todo estudiante Nicolaita, ademés de no
mantener un formato acorde a un Codigo que refiera articulos y sus
transitorios correspondientes.

Aungue bien un cddigo ético no esun reglamento o unaley quetenga
como estas una observancia estricta y que de igual forma puede ser
penadoy castigado el proceder incorrecto del profesionistade acuerdo a
la gravedad de la falta cometida, queda més bien en € ambito de la
moralidad y responsabilidad su cumplimiento, de ahi laimportancia de
incorporar alatira curricular de la carrerala materia de Etica, pero no
como unamateriameramentetedrica, sino que despierte enlos estudiantes
su criticidad y conciencia para el gjercicio responsable, llevandolos al
andlisisde casosreaesy debatir sobrelasdiferentes posturas que pueden
asumir, haciendoincluso propuestas de mejorao manual es éticos aplicables
alasdiversasactividadesquerealizad psicédlogo, dondelosegjes centrales
gue se desarrollen entre pares de las diversas éreas de la Psicol ogia sean:

PRECEPTOS ETICOS EN LA PSICOLOGIA

Capitulo 1. Disposicionesgenerales

Capitulo 2. Deberes con la profesion

Capitulo 3. Deberes con los colegas

Capitulo 4. Deberes en lainvestigacion

Capitulo 5. Deberes en la docencia

Capitulo 6. Deberes en la psicoterapia

Capitulo 7. Deberes con los clientes

Capitulo 8. Deberes en laevaluacion y uso de instrumentos

Al respecto, Montes (2017) realiz6 unainvestigacion que tuvo como
objetivo el andlisis, tematizaciény reconceptualizacién deladimension
éticaen el ambito préctico de la psicologia, examinando los principal es
conflictos éticos que pasan los profesionales de dicha carrera,
considerando que todo inconveniente ético comienzadesde suformacion
profesional y se presentan sobre todo en la puesta en préactica de sus
conocimientos psi col 6gi cos, encontrando en dicho estudio que existe una
falta de constitucion de valores éticos en el gercicio delamisma, por 1o
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que sugiere lacreacion y/o modificacion de programas de estudio sobre
ética que se incorporen alatiracurricular. Incluso de quienes imparten
dichamateria, yaque juegan un papel trascendental, debido aque en las
aulas se juega un papel muy importante para transmitir no solo los
conocimientos tedricos, sino para dar cuenta del actuar con verdad y
rectitud que son cruciales paraadquirir |acapacidad sobrelas condiciones
y circunstancias que nos llevan actuar de una manera u otra.

La Facultad de Psicologia contempla en latira curricular la materia
de Eticay Psicologia en el 9° semestre, es decir en el Ultimo semestre
antes de egresar y gjercer laprofesion, sin embargo esta materia deberia
de impartirse desde los primeros semestres, ya que da sustento para
regular una préctica adecuada, de calidad y ética; sobre todo pensando
en que hay materias que yadesde el cuarto semestre lesimplicareadizar
aplicacion de pruebas, evaluaciony realizacion de diagndsticos, asi como
intervenciones en ambitos reales y ya han realizado sus practicas y
servicio social quesellevan acabo apartir del sexto semestre, utilizando
sus conocimientosprevioseintuitivosconrespecto alaéticaenlapréctica
de la psicologia; sin un referente ético es muy facil que caigan en una
mala préactica; de lacual ni siquiera sean conscientes, pues desconocen
estos codigos regulatorios.

Asi mismo, seria interesante hacer un diagnostico previo sobre los
conocimientos anteriores en ética antes de impartir lamateriay después
de cursarla, con lafinalidad de identificar |os aprendizajes previamente
adquiridos con respecto a la materia, de esta forma establecer los
contenidos oportunos queles permiten g ercer su quehacer delapsicologia
desde una perspectiva ética, asi como conocer de qué forma les
proporcionaherramientas pararealizar unapracticaprofesional adecuada.

También se debe cuidar que los contenidos de la materia de Etica,
cumplan con lacompetenciadisciplinar propuesta: el alumno manejalos
conceptos y principios basicos de la teoria ética, con la finalidad de
aplicarlos en el contexto del quehacer profesional del psicologo, desde
una vision gue integre a todo el ser del humano y sus acciones. A
continuacion se presentan | os temas que contemplalamateria de Etica
y Psicologia
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Tabla 1. Temasy subtemasdelaAsignaturadeEticay Psicologia

Temas Subtemas
1 Laéticaenel ambito cientifico, 1.1Losproblemasdelaética
filosoficoy social. 1.2 Laéticay sumétodo.

1.3 Loscriteriosdelaconductahumana
1.4 Diferenciaentreéticay moral.
1.5 Los actos humanosy las sociales.

2 Libertad y valores 2.1 El concepto delibertad.

2.2El vadormord.

2.3 Laobjetividad del valor.

2.4El problemade mal.
3Leyyobligacion 3.1 D¢€finiciony divisiondelaley moral.

3.2 Jerarquiadelasleyes.
3.3Laobligacion moral.

4 Redizacionmord 4.1 Propiedades del acto honesto.
4.2 Eticaprofesiondl.
4.3 Problemas moral es de actualidad.
5 Cadigos éticos 5.1 Cédigo ético del psicologo.

Fuente: Unidad temética de la materia de Etica y Psicologia (2010).

En base a lo anterior queda fundamentado que debe haber un par de
cambios en el programa de esta Unidad de aprendizaje:
a) Lacompetencia genérica que propone € programa es Conceptual
y se considera deberia ser Contextual integrativa, ya que serequiere
desarrollar habilidades y actitudes donde se baje ala practica el
conocimiento adiversos ambitos de desempefio y no solo comprender
y adquirir conocimientostedricos.
b) El gecurricular que marcael programaes Historico- tedrico, aqui
sesugiere el cambio a Sociocultural, yaque no solo implicaentender
laevolucion histéricade laética, sino saber como se aplicaen los
diversos contextos que enfrentard un profesional de laPsicologia.

Otra de las propuestas que se hacen es contemplar €l Plan Nacional
de desarrollo de la profesion del Psicdlogo en México 2013-2018, este
Plan Nacional es un instrumento orientador que contempla |os trabajos
realizados por la Federacion Nacional de Colegios, Sociedades y
Asociaciones de Psicologos de México, A.C. (FENAPSIME, 2013), la
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cual se sumo a la Administracion Federal del pais, al Senado de la
Republicay la Camara de Diputados, para incorporar la profesion de
Psicologiaen lasolucion de problemas social es presentes en laactualidad;
el Plan refiere que para gercer la carrera de Psicologia se requiere
contar con un titulo de Licenciado en Psicologia, expedido por una
institucién educativapublicaautonomao privada, debidamenteregistrada
ante las autoridades federal es o estatal es que corresponday tener cédula
profesional expedida por la Direccién General de Profesiones de la
Secretaria de Educacion Publica

Entre | os objetivos planteados se encuentran:
1. Promover el desarrollo nacional integral de la profesién de
Psicologo en México.
2. Fortalecer €l trabajo gremial delos psicologos para contribuir ala
solucién de problemas, ala satisfaccion de las necesidades
psicosocialesy amejorar lacalidad de vida de |os mexicanos.
3. Promover €l gjercicio profesional éticoy de altacalidad en los
Psicélogos mexicanos.
4. Fortalecer |los trabajos profesionales interdisciplinariosy
multidisciplinarios.
5. Apoyar € trabajo de formacién de psicdlogos delas universidades
e instituciones de educacion superior publicasy privadas mexicanas.
6. Fortalecer el desarrollo delainvestigacion psicol 6gicaen México.
7. Abatir el surgimiento de los charlatanes y usurpadores de la
profesion del psicdlogo en México.

Estosobj etivos pueden parecen ambiciosos, sobretodo el 5y 7, cuando
lamisma Secretaria de Educaci on Publicaesta autorizando alnstituciones
gue oferten la carrera de psicologia con una duracién de tres o incluso
dos afos, y a veces, en modalidad virtual o semi-presencial, esto no
salvaguardalacalidad de | os profesional es que egresan y mucho menos
la ética con la que se conduzcan en el gercicio de la profesion.

Un aspecto importante de este Plan es incorporar a Psicdlogo de
manera disciplinar, multidisciplinar e interdisciplinar en la solucion de
algunos problemas que aquejan a la sociedad contemporanea: salud,
educacion, trabajo, seguridad publica, administracion publica, deporte,
politica, desarrollo urbano, desarrollo comunitario, asistencia social y
comunicacion social.
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Los gjes prioritarios de trabajo que se plantean son:
1. Empleo
2. Capacitaciony actualizacion profesional
3. Eticaprofesional
4. Certificacion profesiona
5. Fortalecimiento gremial
6. Vinculacion
7. Regulaciony defensadel gercicio profesional
8. Solidaridad socia
9. Politicas publicas, programasy acciones de gobierno
10. Formacin de psicologos
11. Investigacién, difusiony divulgacion
12. Difusiony divulgacion del quehacer del psicologo

Todo ello con acciones concretas que se evaluaran y se presentara
un reporte final en octubre del presente afio para analizar |os resultados
logradosy en base aello realizar un nuevo Plan Nacional de Desarrollo
de la Profesion del Psicologo, en el que cada dia se puedan incorporar
mas profesionales interesados y comprometidos con el gjercicio éticoy
de calidad en laPsicologia.

Otro aspecto importante aincluir, en el programade la materia ética
parasu conocimientoy andlisis, eslal ey de Salud Mental del Estado de
Michoacan de Ocampo, publicadaen el periddico oficial del estado, el 12
de septiembre de 2014, tomo: clx, nimero: 32, quintaseccion, lacual se
encuentradisponibleen & siguientelink: http://congresomich.gob.mx/file/
L ey-de-Salud-M ental-del-Estado-de-Michoacan-de-Ocampo.pdf. Debido
a que establece las bases y modalidades para garantizar el acceso ala
salud mental de toda la poblacién del estado, asi como establecer los
mecanismos adecuados para la promocion, prevencion, evaluacion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacion, reintegraciony fomento delasalud
mental arealizar por parte de instituciones de salud publicay privada,
gue participen en la prestacién de servicios de salud mental.

Conclusion

Es importante que la facultad de Psicologia de la UMSNH formule o
integre y difunda un Codigo Etico pararegular laformacion y préctica
gueincluyatodas|as &reas que conforman el quehacer delaPsicologia. En
la reestructuracion del nuevo disefio curricular se contemple que la
imparticion de lamateria de éticaquede en los primeros semestres de la

171



carrera para desarrollar en los alumnos habilidades que los lleven a la
cotizacion y reflexion de una préctica ética, durante las diversas
intervenciones que realizardn a lo largo de la carrera, su practica
profesional, servicio social y sobre todo en su gjercicio profesional una
vez egresados. Que las competencias que debe desarrollar lamateriade
éticaenlos estudiantes no se queden en un nivel tedrico, sino establecerse
a un nivel tedrico-practico que permita el desarrollo integral en su
formacion profesional.

El compromiso del gjercicio profesional ético compete a todos los
involucradosen laformacion delospsicologos, pero tambiénalavigilancia
del cumplimiento del cédigo ético que rige la profesion entre los
mi smos colegas.
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2.7 LA PERSONA EN EL CAMPO DE LA SALUD MENTAL:
REFLEXIONES DESDE LA BIOETICA

Blanca Edith Pintor-Sanchez y
JudithL 6pez-Pefaloza

Resumen

Los profesionales de las ciencias de la salud en México se muestran
cada vez mas interesados en conocer y aplicar los principios y
lineamientos en bioética y derechos humanos para guiar y regular su
préctica profesional, 1o cual ha dado como resultado la construccién y
aprobacion de algunas hormas en este campo, tal es el caso delanorma
oficial mexicana del expediente clinico (NOM-004-SSA3-2012), sin
embargo, estas normas no siemprelogran adecuarse alas particularidades
especificas del campo de la salud mental. Por o anterior, este trabajo
tiene como objetivo reflexionar sobre |a apremiante necesidad de
incorporar esta serie de principios bioéticos a dos escenarios que las
autoras consideran particularmente sensibles: lapersonaen el campo de
la experimentacion e investigacion y la persona en el campo de la
intervencion clinica. Consideramos que hoy en diaexiste yacierto nivel
de conciencia ética en un gran porcentaje de los profesionales de la
salud mental, pero falta alin apropiarse cabalmente de este paradigma
paragarantizar el respeto alaviday € trato humano digno en este campo.
Se destaca particularmente en este capitulo, la importancia del
consenti miento informado en respeto alaautonomiade lapersonacomo
participante de una investigacion, o bien, como parte esencial del
expediente clinico del paciente que demandaunaintervencion clinicaen
salud mental.

Palabrasclave: Salud mental; Consentimiento informado; Bioética.

Introduccion

Hoy més que nunca, la preservacion de la dignidad de la persona
representa un reto para la filosofia humanista, debido a los avances
cientificosy tecnol 0gicos del mundo actual. Afortunadamente, también
se observa un interés creciente por el estudio de la moralidad de la
conducta humanay la ciencia, que entreteje discursos filosoficos sobre
€tica, deontologia, éticamédica, bioéticay susimplicacionesenlasalud
(Cantu-Martinez, Moreno-Garciay Rojas-Marquez g/f).
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De acuerdo con Sanabria (1980) la ética se define como la ciencia
normativa de la actividad humana en el orden del bien; la deontologia,
que proviene del griego deon que significadeber, por lo tanto, serefiere
alos deberes de los profesionales y aplicada a las ciencias de la salud,
sefialalosdeberesy obligaciones delos profesional es que se desempefian
en este campo. Laéticameédica, tratade los problemas rel acionados con
losvalores que se originan en larelacién médico-pacientey se centraen
el correcto proceder del médico.

Etimol 6gicamente e término bioéticaprovienedel vocablo griego ethos
quesignificaestanciao lugar donde se habita (por su parte Aristételeslo
definié como manera de ser o carécter); y del vocablo bios de vida, por
lo tanto, se puede definir como la ética de la vida (Vargas-Mendoza,
Madrigal-Santillan, Esquivel-Chirino, Esquivel Sotoy Morales-Gonzélez,
2011). De acuerdo con Durante y Sanchez-Rivera (2011) la bioética es
una disciplina que "estudia la moralidad de la conducta humana en €
campo de las ciencias de lavida" (pag. 37), alavez que propone, una
metodologia efectiva desde el punto de vista filosofico, socioldgico,
antropol 6gico, psicoldgico e histérico paralatomade decisiones en las
probleméticas sobre lasalud y sobre lavidamisma.

Esimportante sefia ar que, hastahoy dia, los avancesen el campo de
la bioética han sido sustanciales, pese a que € interés se ha centrado
primordialmente en el campo de la salud fisica, y ha dejado un tanto de
lado | os aspectos deontol 6gicos delasalud mental, asumiendo quiz4, que
pueden aplicarse |0s mismos principios.

Enlo que se refiere al campo médico y especialmente al campo de
lasalud mental, son diversos|os escenarios en |os cual es se desenvuelve
el ser humano, no obstante, este trabajo centra su atencion
especificamente en dos de ellos: |a persona como participante en el
terreno de la experimentacion o investigacion y la persona con
padecimientos mentales que requiere de la intervencion de los
profesionales en este campo de laclinica

Parala OMS (2013) "la salud mental se define como un estado de
bienestar en el cual € individuo es consciente de sus propias capacidades,
puede afrontar lastensiones normalesdelavida, puedetrabgjar deforma
productiva y fructifera 'y es capaz de hacer una contribucion a su
comunidad". Por otro lado, el Manual de Diagnostico y Estadistica de
los Trastornos Mentales (DSM-5) (2012), define e trastorno mental
como "un sindrome caracterizado por una alteracion clinicamente
significativa del estado cognitivo, la regulacion emocional o el
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comportamiento del individuo quereflgjaunadisfuncion delos procesos
psicol &gicaos, bioldgicoso del desarrollo que subyacen en sufuncion mental,
gue habitualmente van asociados aun estrés significativo o adiscapacidad,
yaseasocial, laboral o de otras actividades importantes”.

Hoy dia parece haber quedado claro que la investigacion con seres
humanos debe cuidar el estado fisico y psicoldgico de los participantes,
comunicandoles|osriesgos delos experimentos alos que seran sometidos
y solicitandoles su consentimiento informado para su participacion. El
investigador debe proteger los datos y laidentidad de |os participantes,
asi como lainformacion proporcionada por 1os mismos, ya que de otra
maneraestariafaltando alos principios basicos delabioética: autonomia,
beneficencia, no maleficenciay justicia

En el campo delaintervencion clinica, estambién deber del profesional
informar a paciente sobrelostratamientosy procedimientosquellevara
acabo, los riesgos y beneficios que conllevan y asi, este pueda decidir
librey voluntariamente sobre su persona haciendo uso de su autonomia,
sin embargo, en el campo delasalud mental, el temade laautonomiadel
paciente es un dilema bioético ain en discusion. Muchas enfermedades
mentales afectan €l juicio y la conciencia, sobre todo, las enfermedades
mental esgraves, por |0 que no estarian en condicionesdetomar decisiones
realmente libres, objetivas y realistas sobre su propia salud (Siurana-
Aparici, 2013). El estar en esta condicién, coloca a estas personas en
unasituacién devulnerabilidad y fragilidad muy especial, yaque quedan
expuestos al no reconocimiento de sus derechos, lamayoriade las veces,
por partede su propiafamiliay delosprofesional esquele brindan atencion,
atentando indiscutiblemente contra su dignidad humana, definida por
Hottois (2009) como el valor universal que fundamenta y justifica la
obligacion de respetar alas personas.

Por fortunaen las Ultimas dos décadas, se ha observado en occidente
una mayor sensibilidad hacia las personas que padecen enfermedades
mentales, poniéndose especial atencion en el desarrollo de modelos
concretos y estandares, que permitan evaluar la excelencia 'y calidad
asistencial paraestos enfermos (Moreno y Megia, 2013). Hoy en dia, la
atencion asistencial basadaen el modelo deasilo enlosviegos hospitales
psiquiétricos 0 manicomios ya no representa la Unica alternativa de
tratamiento para estos padecimientos, sin embargo, alin persiste una
insuficiencia de recursos y es necesario sistematizar y profesionalizar
los procesos de atencion alasalud mental (Rodriguez y Minoletti, 2013).

177



Cabe tener presente que historicamente |os trastornos mentales han
tenido una gran dosis de invisibilidad y estigma, sobre todo aquellos
considerados graveso severos. En estalinea, Santander y Hernanz (2001)
refieren que el campo de la salud mental ha sido desde sus inicios, un
terreno fértil parael debate de dilemaséticos, y sefialan quelapsiquiatria
mismanace como unadisciplinamédicadiferenciaday con unaevolucion
muy particular. Valerecordar algunos hitos histéricos como "laliberacion
de los locos de sus cadenas' a finales del siglo XVIII en Francia, la
propuesta del "tratamiento moral™ en |os asilos enajenados a principios
del siglo XX, el movimiento denominado "antipsiquiatria’ enladécadade
los sesenta 'y setenta y € movimiento antiinstitucional y de atencién
comunitaria, los cual es contribuyeron significativamentealadignificacion
del tratamiento de los enfermos mental es.

Siurana-Aparici (2013) sostiene que, en las diferentes épocas de la
historia, larelacién médi co-paciente hasufrido cambiosimportantes desde
el campo de estudio de la ética. En la Grecia clasica el paciente era
considerado incapaz de saber |o que le convenia pararecuperar la salud
perdida, por lo tanto, debiacolaborar y obedecer al médico afin devolver
al equilibrio. El médico adoptabaunaactitud "paternalista’ dando 6rdenes
al paciente sin consultarle su opinién, yaque de acuerdo con un principio
hipocratico: "dar alos profanos mas explicaciones que | as estrictamente
necesarias, significabadar pieaenjuiciar el tratamiento”. Estaconcepcion
semantuvo durante siglos. Eshastalaépocade lailustracion que Percival
defiende la autonomia de las personas y se cuestiona la posibilidad de
que el enfermo puedadecidir sobre su propiasalud, considerandose esta
propuestaun "paternalismo juvenil”, yaque considerabaal enfermo una
especi e de adol escente, que yano esnifio, pero tampoco adulto. Muchos
siglosdespués, yaduranteel siglo XX, logradesarrollarselaideade que
las opiniones de los pacientestienen que ser respetadasy que es necesario
su consentimiento pararealizar en ellosunaintervencion médica, degjando
atras el paternalismo juvenil y reconociendo su autonomia.

En 1979 Beauchamp & Childress desarrollaron una propuesta para
su aplicacion alapréacticaclinica, basadaen cuatro principios: respeto a
laautonomia, principio de beneficencia, principio de no-maleficenciay
justicia. Esta propuesta, conocida ahora como la bioética principialista,
sederivé directamente del Informe de Belmont y aungue en sumomento
tuvo detractores por considerar que postulaba principios muy generales
y que ademas mostraban conflictos irresolubles entre ellos, representd
una pieza fundamental para el desarrollo de la bioética como disciplina
(Escobar-L 6pez, 2012).

178



Beauchawp y Childress

Figural. PrincipiosdelabiogticaprincipialisaBeauchamp & Childress1979.

A continuacion, se explica brevemente cada uno de los principios de la
fig. 1, basados en la propuesta original delos autores.

El principio de autonomia
El concepto autonomiaproviene del griego, compuesto de autos 'propio,
mismo' y autondémos “ley, administracion’, significa autogobierno o
capacidad para gobernarse a si mismo (RAE, 2018). De acuerdo con
Beauchamp & Childress (1994, como secité en Siurana-Aparici, 2010),
un individuo auténomo es € que "actla libremente de acuerdo con un
planauto escogido”, y llevaimplicitasdoscondicionesesenciaes: lalibertad
(entendida como laindependenciade fuerzas que controlen) y laagencia
(capacidad paralaaccionintencional). Se apoyaen el concepto filosofico
gue consideraa ser humano con facultad paraautogobernarse, ser duefio
de si mismo, capaz de dar sentido y direccionalidad a su viday en €l
reconocimiento de los derechos del otro.

Laautonomiade una persona es respetada cuando: 1) Se le reconoce
su capacidad de autodeterminacion, es decir, su derecho a decidir, a
mantener sus puntos de vista, a hacer elecciones 'y a readlizar acciones
basadas en sus valores y creencias personales, y 2) Cuando se le otorga
proteccion paragarantizar su integridad fisicay psicol égica, sobretodo,
cuando la persona se encuentre en alguna situacion de vulnerabilidad,
evitando asi, cual quier intencién de dafio o abuso.
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Estos autores, recomiendan una serie de reglas para respetar la
autonomia de las personas. hablar con la verdad, respetar |a privacidad
del otro, proteger laconfidencialidad delainformacion recibida, obtener
consentimiento informado paratodasy cada una de las intervenciones,
acciones o procedimientos a los que serd sometida la persona,
reconociendo con €llo, €l derecho gue tiene todo individuo a recibir
informacion que le permita tomar decisiones libres, potenciando
su voluntariedad.

La autonomia también es tema de controversias ya que, segun
Beauchamp & Childress (1994, como se citd en Siurana-Aparici, 2010)
laautonomiaplenay completa puede ser unautopiayaque pocos pueden
alcanzarla. Basados en esta idea, estos tedricos admiten grados de
autonomiay proponen centrar laatencion en laautonomiadelasacciones,
mas que en la autonomia de las personas, es decir que, una accion se
considera autbnoma si se toman en cuenta la intencionalidad, la
comprensiony € tipo deinfluencias quelacontrolan. Laintencionalidad
no admite grados, lacomprensiény lacoaccion si, por ello, alasacciones
selesllama substancial mente autdnomasy no completamente auténomas.

El principio de beneficencia

L abeneficenciaimplicalaobligacion moral de actuar en beneficio delos
otros (Rojas y Lara, 2014). Para Escobar-Picasso y Escobar-Cosme
(2010) este principio implica ofrecer siempre un bien a usuario de los
servicios de salud con buena voluntad, altruismo y humanidad. Para
Beauchamp & Childress, (1994, como secitd en Siurana-Aparici, 2010),
la beneficencia se refiere especificamente a los actos que son una
exigenciaéticaen d ambito delamedicina, y sefidan, quelosprofesionales
delasalud estamos obligados arealizar un balance entrelos beneficiosy
losriesgos que implicatodo tratamiento o intervencion que se proponen
al paciente. Las reglas del principio de beneficencia sefiadlan: protegey
defiende los principios de otros, previene el dafio que pueda ocurrir a
otros, quitalas condiciones que causaran dafio aotros, ayuda a personas
con discapacidades y rescata a personas en peligro.

LaDeclaracion deHelsinki (1964) afirmaexpresamente: todo proyecto
deinvestigaci én biomédica en seres humanos debe ser precedido por un
cuidadoso estudio de los riesgos predecibles, en comparacion de los
beneficios posibles para el individuo o para otros individuos. La
preocupacion por el interésdel individuo debe siempre preval ecer sobre
los intereses de la cienciay de la sociedad.
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Expuesto lo anterior, labeneficenciasetratadel deber ético de buscar
€l bien paralas personas participantes en un tratamiento y/o investigacion,
cond findelograr losméaximosbeneficiosy reducir a minimolosriesgos
de los cuales deriven posibles dafios o lesiones. En términos de
participacion en tratamiento, el clinico tendrael suficiente entrenamiento
en aquellas técnicas y procedimientos terapéuticos como para anticipar
qued paciente obtendrdunamejorasignificativaen aquello quelo aqueja,
con un minimo de dafio o molestia. En términosdeinvestigacion, supone
gue los riesgos sean razonables frente a los beneficios previstos, que el
disefio tengavaidez cientificay quelosinvestigadores sean competentes
integralmente para realizar el estudio, siendo promotores del bienestar
de las personas. A diferencia de la no-maleficencia que implica la no-
accion, labeneficenciasiempreincluye laaccion.

El principio de no-maleficencia

Este principio hace referencia a la obligacion de no infringir dafio
intencionalmente y esta expresado en el juramento hipocratico que dice
primum non nuocere, 'lo primero esno dafiar' (Escobar-Picasso y Escobar-
Cosme, 2010).

Algunostedricos consideran que el principio de no-maleficenciay el
principio de beneficenciason o mismo, pero paraBeauchamp & Childress
(1994, como secitd en Siurana-Aparici, 2010) laobligacién de no dafiar
aotros es distinta ala obligacion de ayudar a otros. El principio de no-
maleficencia pide "no dafiar" y en €l terreno de la bioética, se refiere
especificamente ano dafiar interesesfisicosy psicol 6gicoscomo lasalud
y lavida. Estos autores, privilegiaron |os dafios fisicos como € dolor, la
discapacidad y lamuerte, sin negar laimportanciadelos dafios mentales
0 psicol égicos. Lasreglas que postulan paraeste principio son: no mate,
no cause dolor o sufrimiento a otros, no incapacite a otros, no ofenda a
otrosy no prive aotros de aquello que aprecian en lavida.

En definitiva, todo ser humano tienelaobligacion moral derespetar la
viday laintegridad fisica de las personas, aun en el caso en que éstas
den autorizacion paraactuar de maneracontraria. Nadietiene obligacion
moral de hacer €l bien a otro en contra de su voluntad, pero si esta
obligado ano hacerle mal. El no causar dafio representa una obligacion
juridicaparatodos por igud, independientedelaopiniony voluntad delos
implicados. De estaforma se reconocen |os deberes para con los demas,
moral y legalmenteiguales. De ahi que el no hacer dafio seaanterior ala
autonomia de las personas.
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El principio de justicia

Lamaxima clasica de Ulpiano define alajusticia como "la constante y
perpetua voluntad de dar a cada uno lo suyo" (Moranchel-Pocaterra,
2017), por lo que, aplicado ala précticameédica, debe entenderse como
el otorgar €l tratamiento equitativo y apropiado a cada persona. Los
sistemas sanitarios deben garantizar laigualdad de oportunidades, para
el acceso al cuidado de lasalud de todos susintegrantes sin distincion
o discriminacion.

El principio de justicia comprende el uso racional de los recursos
disponibles que permita el gercicio pleno del derecho a la salud, que
apunta no solo a los cuidados necesarios con base en la dignidad de la
persona, sino a las obligaciones de una macro bioética justa de la
responsabilidad frente ala vida amenazada.

De acuerdo con este principio, los profesionales de la salud mental
reconocen que todas las personas tienen el derecho equitativo a los
beneficios de la psicologia, y procuran brindar de forma equilibrada la
misma calidad en los procesos, procedimientos y servicios. Por esto,
ellos no llevan a cabo practicas injustas ni admiten prejuicios; ni
discriminacion por edad, sexo, identidad de género, raza, etnia, cultura,
nacionalidad, religién, orientacion sexual, discapacidad, idioma ni
nivel socioecondémico.

Mar cos legislativos internacionales en bioética

Hasta después de varios escandal os i nternaci onal es que dieron aconocer
experimentos crueles e inhumanos, fue que se evidencio la urgente
necesidad de regular lainvestigacion y las préacticas médicas, por lo que
después de realizar consensos en las diferentes |atitudes del mundo, se
construyeron diferentes documentos regul atorios, mismos que marcaron
el inicio de la nueva ética médica. Entre los mas relevantes se pueden
mencionar lasentenciadel caso de Schloendorff v. Society of New York
Hospitals de 1914, el Codigo de Niremberg de 1948, la Declaracion
Universal delos Derechos Humanos proclamada por laAsambleadelas
Naciones Unidasen 1948, lasentenciadel caso Salgov. Leland Stanford
Jr. UniversityBoard of Trusteesen 1957, laDeclaracion deHelsinki de 1964,
el Codigo Etico Internaciona de Enfermeriaaprobado en 1953, lasentencia
del caso Canterbur y v. Spence en 1972, la primera Carta de Derechos
del Paciente en 1973 en Estados Unidos, la Recomendacion 779 sobre
derechos de los enfermos y moribundos y el Informe de Belmont,
considerado este tltimo, € referenteinternaciona masinfluyenteal sentar
los principios delabioéticaen el campo delainvestigacion clinica
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En la Declaracion Universal sobre Bioética'y Derechos Humanos
proclamada por laUNESCO en el 2005, se enfatiza que lainformacion
obtenidapor €l profesiona delasalud, no se puede utilizar ni revelar para
fines distintos para los que fue obtenida, por lo que recomienda la
disociacion de los datos para €l resguardo, es decir que las muestras
obtenidas, pruebas apli cadas 0 bases de datos, se al macenen por separado
de lainformacion que puedallevar alaidentificacién de las personas.

Con anterioridad el Convenio de Oviedo quesefirmé en 1947, conla
intencion de proteger ladignidad y laidentidad delas personas, asi como
de garantizar el respeto asuintegridad y demas derechos fundamental es
con respecto alasprécticasdelabiologiay lamedicina(Navarro-Bafuel os,
2016, pag. 1), y en su capitulo 10 destaca tres aspectos: €l derecho ala
vida privada, el derecho a conocer la informacion y el derecho a "no
saber" si asi lo prefiere lapersona (Saruwatari, 2018). En este Convenio
seenfatizalaatencién en el consentimiento informadoy en lalibertad de
su revocaci n por partedel participante o paciente en cual quier momento.
En el caso de los menores de edad, serén los padres o tutores los
encargados de dar e consentimiento y en los adultos que no tengan la
capacidad para dar € consentimiento por padecer un trastorno mental,
solo se podra realizar la intervencién con la autorizacion de su
representante legal o autoridad correspondiente que determine su
legislacion (Navarro-Bariuel os, 2016).

De la legislacion del expediente clinico en México

Si bien es cierto que existen normas legales para orientar y regular la
préctica médicay la practica investigativa, estas presentan variaciones
de un contexto aotro, y especialmente en México aln quedan areas por
definir. El respeto alos principiosy derechos ya discutidos, encuentran
un punto sensible en el tema del expediente clinico y el
consentimiento informado.

De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana (2012), el expediente
clinico es un documento donde se asientan |os aspectos relevantes del
estado de salud de una personay sintetizay expresalarelacion médico-
paciente. Para el manejo del expediente clinico y la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental
(LFTAIPG), los datos personal es contenidos deben de ser considerados
confidencialesy, por tanto, existelaobligacién de protegerlos. Deacuerdo
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con lanormaantes mencionada, €l expediente clinico es propiedad dela
institucion que lo generay conserva, pero lainformacion ahi contenida
es propiedad del aportante, es decir del paciente (Arellano-Mejia y
Sanchez-Morales, 2017).

De acuerdo con Outomuro 'y Mirabile (2012), el temadel expediente
clinico en México contintia en discusién, ya que se pretende contar con
un expediente clinico tnico con el fin delograr unamayor eficienciaen
laatencién alasalud en lasinstituciones publicas, sin embargo, no seha
determinado alln sobrelatitularidad del expedientey las claves de acceso
a mismo. Otro punto importante es, si lainformacion contenida en este
documento debe ser accesible por igual atoda personaque lo requiera,
esdecir, s € interéstienefines de ensefianza, investigacion o esrequerido
por partede otro profesiona clinico como enfermerasy médicostratantes.

Actualmente en laley mexicana solo se contempla la proteccién de
datos personal es en posesion de particul ares, apartir delapromulgacion
delaLey Federal de Proteccion de los Datos Personal es en Posesion de
los Particulares (LFPDPPP), sin embargo, aln queda en entredicho la
proteccion de los datos de las personas en posesion de instituciones
publicas. Dentro de las recomendaciones que hace e INAI (Instituto
Nacional deAcceso alalnformacién) lainformacion relacionadacon la
salud fisicay mental debe estar resguardada con un ato nivel de seguridad
yaque atenta contra la dignidad de las personas (Saruwatari, 2018).

El consentimiento informado como proceso
El consentimiento informado, en tanto parte imprescindible de un
expedienteclinico o de un protocol o deinvestigacion, ameritaunamencion
especial debido atodaslasimplicaciones éticas quelo acompafian. Como
su nombre bien sugiere, éste serefiere a permiso que otorgala persona
paraqueel clinico o € investigador puedan llevar acabo su labor, o bien,
los procedimientos paralos cual es solicitan su participacion. Segiin Ruiz
de Chavez y Brena (2018), el consentimiento informado se refiere a
aquellas acciones que promueven un procedi miento de comunicacion y
didogo quelefacilitan aunapersonatomar decisionesautonomas respecto
de una accién, practica o producto que repercute en su cuerpo, en su
intimidad o en otros espacios vitales (p. 134).

Tradicionalmente el consentimiento informado se haentendido como
un documento més que forma parte del expediente clinico o de los
requisitos necesarios parallevar acabo investigaciones con humanos, ya
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sea en psicologia 0 en otras disciplinas de la salud. Sin embargo, €l
consentimiento informado constituye en realidad un proceso queinicia
desde el momento en que se hace el contacto inicial con la persona,
antes de someterse a un tratamiento o de iniciar su participacion en la
investigacion. Este proceso dura hasta después de que se termina
cualquieradelasdos condiciones. Otramanerade entender laimportancia
del consentimiento informado es atendiendo a sefialamiento de Ruiz de
Chavez y Brena (2018), quienesafirman que el proceso de consentimiento
informado resume una serie de précti cas que constituyen laaccién Unica
mas importante que le otorgavalor ético y legal alos actos biomédicos
gue derivan de larelacion paciente-médico/investigador (p. 124).

Laevidencia de haber informado en todo detalle a posible paciente
acerca del tratamiento y sus implicaciones, y de haber obtenido su
anuencia, generalmente tomalaformade un documento escrito y signado
tanto por el paciente como por el psicologo, documento gque pretende
demostrar queal sujeto seleexplicd, y éste entendi6, |os pormenores del
aquel tratamiento, procedimiento, aplicacion de pruebas psicométricas,
técnicao cualquier otro tipo deintervencion, que el psicologo considera
gue sera en beneficio de su tratamiento.

De igual manera, si el psicélogo esta actuando en calidad de
investigador, el consentimiento informado comprenderélaevidenciade
gue a participante se le explico, y éste comprendio, el objetivo, fines,
alcances y limitaciones del estudio, como se manejara su informacion
personal, es decir, todo lo pertinente a la confidencialidad de los datos
obtenidos, a la salvaguarda de su anonimato y los procedimientos o
técnicas necesarios para una adecuada exploracion del fenémeno
investigado y, especificamente la forma en gque participara en dicha
investigacion. El consentimiento informado |o otorga una persona
competente que hayarecibido lainformaci 6n necesaria, que hayaentendido
debidamentelainformacion, y que, después, de estudiarla, hayallegado
aunadecision sin que selahayasometido acoercién, influenciaindebida
oinduccion, o intimidacion.

LaOrganizacion Mundia delaSalud (2016) en su documento intitulado:
Pautas éticas Internacionales para la Investigacion Relacionada
con la Salud con Seres Humanos, sefiala que el consentimiento
informado debera contemplar varios aspectos, mismos que se ofreceran
alos posibles participantes de unainvestigacion en un lenguaje claro. A
continuacion, se hace unamencion abreviada de los mismos:
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- Lafinalidad delainvestigacion, sus métodosy los procedi mientos
que se llevaran a cabo.

- Que seinvitaacadapersonaaser participante de unainvestigacion,
y las razones por las cuales esa persona ha sido elegida.

- Laduracion prevista de la participacion de la persona.

- Los beneficios que razonablemente podrian preverse en favor del
participante o de otras personas, como resultado de lainvestigacion.
- Todo riesgo 0 molestia previsible que pueda afectar ala persona,
asociado con su participacion en lainvestigacion.

- Todo otro procedimiento o tratamiento que pudiese ser tan ventaj 0so
parael participante como el procedimiento o tratamiento que se somete
a prueba.

- Lamedidaen que se mantendrala confidencialidad de los archivos
enlosque seidentifique al participante.

- El grado de responsabilidad que pueda caberle al investigador en
cuanto a proporcionar atencion médicaa participante.

- Que se ofrecera terapia gratuita en caso de lesiones de tipo
especifico relacionadas con lainvestigacion.

- Quelapersonaeslibre de negarse aparticipar y tendralalibertad
deretirarse delainvestigacion en cual quier momento, sin sancion
opérdida de beneficios alos cuales en otras circunstancias
tendria derecho.

El mismo documento sefiala una serie de obligaciones y deberes de los
investigadores con respecto alaobtencion del consentimiento informado,
las cual es se sefialan a continuacion:
-Comunicar al posible participantetodalainformacion necesariapara
que otorgue un consentimiento debidamente informado.
- Dar a posible participante unaoportunidad plenade hacer preguntas,
y estimularlo aque lo haga.
- Excluir laposibilidad de un engafio injustificado, de unainfluencia
indebidao deintimidacion.
- Procurar €l consentimiento solo despuésde que e posible participante
tenga un conocimiento suficiente de los hechos pertinentesy de las
consecuencias de su participacion, y hayatenido suficiente oportunidad
de considerar su participacion.
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- Como regla general, obtener de cada posible participante un
formulario firmado como pruebade su consentimiento informado, y
- Renovar € consentimiento informado de cadaparticipante, S ocurren
cambiosimportantesdelascondicioneso procedimientosdelainvestigacion.

Tal como semenciond con anterioridad, paraobtener un consentimiento
realmente informado, deben de contemplarse todos y cada uno de los
aspectos considerados como informacion esencia para los posibles
participantes en una investigacion, ademés de asegurarse de que dicha
informacion se ofrezcaen unlenguaje quelapersonaentiendaclaramente.
Laprécticadeestos principiosfacilitaraen gran medidaun buen desarrollo
de lainvestigacion propuesta, ademas de resultados mas validos
y confiables.

Si de tratamiento psicoterapéutico se trata, las mencionadas
recomendaciones de la OMS pueden adaptarse, las que sean de
relevancia, a dicho proceso. Ademés, una buena préctica psicolégica
siempre tendrd, como base previa, € conocimiento completo del o los
codigos de éticay normas de salud pertinentesaaquellaciudad, estado y
pais donde se desarrolle la préactica.

Obligacionesy derechos relevantes en el campo de la salud mental
Existe también una serie de obligaciones ético-morales que guian €
gercicio del profesional en salud mental, y quea su vez protegen los
derechos fundamentales de los pacientes y/o participantes en estudios
de investigacion en este campo.

Dignidad humana, respeto y libertad

La dignidad humana representa una base solida para fundamentar 1os
derechos de la persona en el campo de la salud y en e campo de la
investigacion cientifica. De acuerdo con Ledn (1995), al referirse al
concepto de dignidad afirma que: "la dignidad del hombre se funda en
que 'es persona’, en su ser personal: entendimiento y voluntad,
autoconcienciade si y autodeterminacion de si, actuar librey consciente”
(pag. 110), por otro lado, €l término “persona implica una realidad
sobresaliente, en tanto enteinteligente con entendimiento racional, asi la
persona es intrinsecamente un ser humano digno que merece respeto.
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El respeto por la persona en tratamiento y/o participante de una
investigacion, abarcalatotalidad de su ser con suscircunstancias sociales,
culturales, econdémicas, étnicas, ecologicas, etc. El respeto supone
atencion y valoracion de la escala de valores propios del otro, con sus
temores, sus expectativasy su proyecto de vida. El principio de respeto
a las personas incorpora dos deberes éticos fundamentales, a saber: la
beneficenciay la no maleficencia. Algunos autores han distinguido en
dos categorias|os elementosincluidos dentro del principio del respeto a
lapersona: lo pertinentealainformaciony lo relativo al consentimiento.
La primera categoria atiende a la comunicacion adecuada de la
informaciény asu comprension. Lasegundaserefierea consentimiento
voluntario y a la capacidad de libre eleccion, sin coaccién alguna por
parte el sujeto para participar en el estudio.

El consentimiento debe ser informado, esto es, que € psicologo esta
en la obligacion de suministrar a su paciente, a través de un lenguaje
claroy comprensibley con ladebidaprudencia, lainformacion relevante
sobre losriesgosy beneficios objetivos de laterapiay las posibilidades
de otrostratamientos, incluyendo |os efectos de laausenciade cual quier
tratamiento, con €l fin de quelapersonapuedahacer unaeleccion racional
einformada sobre si acepta 0 no laintervencion.

El consentimiento para participar en un tratamiento psicolégico o
investigacion debe ser libre, es decir, no debe estar inducido por
circunstancias externas a tratamiento mismo que puedan provocar €l
error por parte del paciente, entre ellas cuando la autorizacion se logra
gracias a una exageracion, por parte del psicologo, de los riesgos de la
dolenciay unaminimizacion delospeligros del tratamiento.

Confidencialidad, intimidad y derecho a la privacidad

Cuando se habla de principios éticos en psicologia, sin duda la
confidencialidad de los datos of recidos por €l/los pacientes, resulta uno
de los elementos que mayores implicaciones e importancia reviste en
este marco. LaReal Academiadelal engua Esparioladefine confidencial
como lo que se hace o se dice en la confianza de que se mantendra la
reserva de lo hecho o o dicho en confianza, o con seguridad reciproca,
entre dos 0 mas personas; asi mismo, la confidencialidad se entiende
como lacuaidad de confidencial. El psicologotieneel derechoy el deber
de considerar como confidencial documentos o informacién que, a su
juicio, influyan directa o indirectamente en el bienestar del paciente en
psicoterapiao del participante en investigacion.
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El aseguramiento y defensa de la confianza, confidencias o secretos
del paciente, son piedrasangularesdel éxito ddl tratamiento oinvestigacion
ya que ello constituye el marco contextual de seguridad que posibilita
Ilevar a cabo dichos tratamientos, asi como desarrollar investigaciones
fundamental es que avanzan €l conocimiento del campo. Lapromesaética
del psicdlogo respecto amantener resguardo absol uto sobrelainformacion
personal del paciente y/o desempefio del participante en investigacion,
es un elemento medular que posibilita que lainformacién obtenida sea
considerada fuente fidedigna en cuanto a la efectividad y/o resultados
seriosy confiables de dichainvestigacion.

Delamano con laconfidencialidad, se contemplatambién el derecho
ala privacidad de la identidad de la persona, ya sea en tratamiento o
como participante de una investigacion. El respeto al derecho de la
privacidad implica la obligacion del psicologo ala no divulgacion del
material personal del paciente o participante deinvestigacion. Esto es, €l
psicélogo esta obligado aextender laconfidencialidad y el resguardo de
la privacidad hasta el limite de nunca aceptar pdblicamente, si la
persona X oY, participa en determinada investigacién o recibe
tratamiento psicol dgico.

El derecho alaprivacidad salvaguardael acceso, por parte deterceros
y sin el consentimiento del sujeto, alainformacién sobre lapersona, sus
posesionesy sus relaciones intimas. Este derecho queda fundamentado
en € principio de autonomia, por tanto, lainvasion alaprivacidad de una
persona, implica desconocerlay atentar contra ella. Es muy importante
destacar que, en casos de pérdida de autonomia, como es el caso del
paciente con una enfermedad mental grave, no implica en ninguna
circunstancialapérdidade derecho asu privacidad eintimidad (Outomuro
y Mirabile, 2012).

El principio de confidencialidad va igualmente de la mano con €l
principio deintimidad, definido por laReal Academiadelalengua(2017)
como: zona espiritual intimay reservada de una persona o de un grupo.
La intimidad constituye el conjunto de pensamientos, percepciones,
decisiones, comportamientos, conductas y actitudes de una persona o
del grupo a que pertenece e incluye creencias, aspectos ideol dgicos,
religiosos, tendencias personales que afectan la vida sexual, problemas
de salud y todos aquellos elementos que se desea mantener fuera de la
vistay del escrutinio pablico.
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Consideraciones finales

Todos | os referentes arriba mencionados, mas | os actuales avancesen la
medicina, ladeclaraciony defensadelosderechos humanos, lalegislacion
del gjercicio profesional y las aportaciones realizadas desde la bioética,
nos obligan areflexionar acerca de lalabor asistencial y los procesosen
el capo de la investigacion que realizamos los profesionales de la
salud mental.

Lasreflexionesentorno alo querealmente significael consentimiento
informado, sus bases en |os derechos humanos, 10 sensible del proceso
de su obtencion, el cuidado que se debe tener para explicarlo bieny las
implicaciones éticas, morales y legales que |lo acompafian, son de
importanciatal, que debe hacerse un esfuerzo extraordinario por hacer
de estos conocimientos parte fundamental del entrenamiento de todos
los estudiantes de las ciencias de la salud.

Este articulo fue concebido alaluz de reflexiones generadas en torno
a que, en tanto profesionales de la salud mental, investigadoras y
profesoras en la carrera de Licenciatura en Psicologia, consideramos
que la formacion acerca del proceder ético dentro del campo de la
psicoterapia, delainvestigaciony deladocencia, debedeiniciar cuando
los estudiantes empiezan su licenciatura. El proceder ético de un psicdlogo
0 psicologa, en todas sus manifestaciones, debe de ser aprendido de
manera temprana en la formacion de manera que se transforme en un
paradigmade vida, en un marco de referenciaconstante, apartir del cua
se tomen decisiones personalesy profesionales en el campo de lasalud
mental, que cumplan con los requisitos minimos de beneficiar y no
hacer dafio.

Estaformacion en ética estan basica, tan importante, tan constitutiva
de todo lo que se es y se representa socialmente en el campo de la
psicologia, que ameritaunareflexion seriay profundade parte de todos
losinvolucrados en decisiones curriculares universitarias, de maneraque
pudiera desembocarse en un cambio de plan de estudio, donde la
instruccion ética dejara de estar relegada a una materia de un semestre
ofrecidahaciael final delalicenciaturay pudieraconvertirse en partede
todo lo que se ensefia desde €l curso propedéutico.

Bajo este esquema, |os conocimientosy reflexiones éticas quedarian
anadidas no solo al acervo de conocimientos (mas 0 menos permanentes),
con los que los estudiantes se gradlan, sino que serian parte de como se
€s, sepiensay seactlaen el mundo, tanto social como profesional mente.
Estacongruenciapersonal y profesional que aqui sesugiere, desarrollada
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y madurada alo largo de la carrera, tendria efectos muy tangibles en el
proceder de los Licenciados en Psicologia, una vez graduados. Por
gjemplo, loslicenciadosen psicol ogiatendrian muy claro que, a graduarse
de la licenciatura, no estarian preparados para ofrecer servicios de
tratamientos psi coterapéuticos, ya que estarian conscientes de que para
ello necesitan entrenamiento adicional especializado, tipo maestria o
especialidad, en el area de su preferencia.

Estanocion de responsabilidad ética para con |os posibles pacientes,
impediria que, profesionistas no preparados para ello, ofrecieran
tratamientos fuera de su alcance de preparacion, cometiendo asi actos
perjudiciaesdebido asuimpericiay negligenciapor ignorancia. También
se minimizaria la posibilidad de que & buen nombre de la profesion
guedaraen entredicho, especialmente en el México de ahorita, en donde
|as asoci aciones profesional es de psicol ogia, que deben de ser vigilantes
de las buenas précticas de los psicdlogos agremiados y del beneficio
socia derivado de éstas, no acaban de cumplir cabalmente con esafuncion.

Lafaltade efectividad presentada por | as asociaciones profesionales
de psicologiaactual es en su funcion de vigilanciadelas buenas précticas
derivaprobablemente delaposiblefaltade desarrollo de paradigmaético
de quienes las encabezan y pertenecen a ellas, 1o que, a su vez, puede
ser unamanifestacion de laausenciadel desarrollo de estas habilidades
y conocimientos mientras se desarrollaba la formacion de dichos
profesionistas. Con latendenciaactua hacialaacreditacion del profesional
de la psicologia y de su gjercicio profesional en México, vienen
expectativas y altas probabilidades de que las faltas éticas en las que
actualmente incurre el psicologo facilmente, generalmente por
desconocimiento profundo delos principios éticos que rigen su profesion,
0 por mal entendimiento con |os pacientes o sujetosdeinvestigacion (p. g ..:
creer que el consentimiento informado es solo un documento que debe
firmar el paciente y no un proceso), podran ir desapareciendo en favor
de una préactica mucho més respetuosa y benéfica para el paciente o
sujeto deinvestigacion.

Hoy en dia, existen en México muchos profesionistas delapsicologia
competentesy comprometidos, que trabajan por lamejoriaconstante de
lapsicologiacomo cienciay practica, |o que permite el planteamiento de
un escenario ideal para continuar conversando y reflexionando en torno
a la necesaria toma de conciencia para ejercer la préctica psicoldgica,
yaseaen psicoterapia, investigacion o docencia, cadavez més congruente
éticay legalmente. Se entiende que |o anterior es un reto para enfrentar
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tanto enlaactualidad como en los afios venideros, sin embargo, esposible
enfrentarse aél de maneramésexitosa, s |os cambiosnecesariosincluyen
el desarrollo del paradigma ético desde los inicios de la formacién en
psicologia, tal como se propuso anteriormente. Esclaro que el implantar
unavision o paradigmaético enlosalumnosquereciéninicianlaformacion
como psicologos, mismaque madurara en lamedida en la que maduran
otros conocimientosalo largo delaformacidn, estaacargo delos mismos
instructores o docentes que a su vez pudieron haber carecido de este
entrenamiento paradigmatico ético. Sin embargo, esto no es un
impedimento para mejorar nuestro proceder ético. Simplemente sefiala,
probablemente, donde los principales cambios e implementacién de
paradigmas éticos, deben de suceder.

Como complemento se recomienda revisar la propuesta para
consentimiento informado elaborada por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médica (CIOMS) en colaboracion con
laOrganizacién Mundial delaSalud (OMS) que explicatodoslosdetalles
que deben ser consideradosy cubiertos en unainvestigacion relacionada
con la salud con seres humanos, y a efecto de contar con el
consentimiento informado de los participantes. A pesar de que esta
propuestamuestraun gjemplo del campo delainvestigacion en medicina,
cabe notar que se considero pertinente adjuntarla a presente capitulo
en virtud de que puede ser adaptada en lenguaje y formato a una
investigacion en psicologia, ya que cubre todos los aspectos
imprescindibles en la tarea investigativa. Para finalizar, incluimos un
decélogo del expediente clinico en salud mental.
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Expediente Clinico en Salud Mental: Decalogo

2. E eypedlente clinico debera pel manecer en |esguard0 de Ia institucidn
o del elinice con el propdsite de proteger la privacidad v confidencialidad de los
datos del paciente,

2, | eypedlente clinico contiene un consentimiento |nformado firmada por el
paciente, en el que se le explica detalladamente el tratamients que wvaa recibir por
parte del profesicnal en salud imiental, en respeto a su autonioiiia.

4, La informacion contenida en el expediente clinico es propiedad del paciente
v este podra solicitarla siempre que lo necesite o considere conveniente.

. El expediente clinico contiene el motivo por el que el paciente conisulta al
profesional en salud mental, los estudios ¢ pruelas aplicadas, asi comao losinfonnes
de las evaluaciones o interconsultas requeridas segun el caso,

. El expediente clinico da testimonio de la evolucion de la salud inental del
paciente,

eypedlente LHICo debe alllallZarse en Lada d(‘ei’(,dnllt‘.ntO del

paciente al profesional o unidad de salud mental.

2 El expediente clinica delre conservarse en archiva dur ante al Menss cinee
aiios posteriores al Altimo acte médico para cualguisr requerimiento del paciente o de
alguna autaridad.

o El expediente clinica esun documienta legal que pusde ser requerido por
autoridades o instancias oficiales.

10, H eypedlente clinico se mtegl aen dpeqo ala Morma Cficial Me)clcdna el
Expediente Clinico {NOM-I045543-2012) v es obligacion conocerle v acatarlo todoslos
profesionales de la salud en México.

Autoriade Decélogo: Blanca Edith Pintor Sdnchezy Judith L 6pez Pefialoza.
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2.8 LA ETICA Y EL PROCESO DE SELECCION DE LOS
ESTUDIANTES UNIVERSITARIOS. HACIA UN PARADIGMA
OBJETIVO.

Veronica Arredondo Martinez,
Ana Teresa Espino y Sosa,
Karla Silvia Murillo Ruiz

Resumen

El presente articul o realizaun andlisisdelaimportanciade laevaluacion
inicial en el proceso deingreso alavidauniversitaria, el cual debe estar
regido por laéticay estar encaminado afortalecer laformacion integral
del estudiante, apoyando su permanenciaescolar y éxito académico. Asi
mismo es importante evaluar las habilidades, aptitudesy caracteristicas
de personalidad del estudiante en base a perfil de lacarreraya que son
factores que determinaran en gran medidael éxito académicoy profesional
del estudiante.

Palabras clave: ética, proceso de seleccion, estudiantes universitarios,
psicologia

Introduccion

La eleccién de una carrera profesional es una decision de vida que en
ocasionesresultadificil detomar, requiere de un esfuerzo cognitivo para
comparar las caracteristicas de diferentes profesiones de interés, asi
como paraidentificar lasmetas académicasy el proyecto de vida personal
y laboral.

Estadecisién seredizad findizar losestudiosde bachilleratoy durante
la transicion de la adolescencia a la adultez temprana, implicando un
proceso de construccion, en laque el individuo busca herramientas que
le permitan definir su rol y que le brinden una perspectiva de vida con
relacion alo quelasalin no han definido o han trazado con pocaclaridad
su proyecto de vida, en ocasiones carecen de madurez y tienen pocos
conocimientos acerca de la profesiones que son de su preferencia. Es
muy importante el apoyo profesional que el joven recibaen estatomade
decisiones, ya que le permitira de alguna manera conocer su vocacion,
en base a sus aptitudes, habilidades y preferencias, asi como obtener
informacion sobre las diferentes profesiones, y contodo ello realizar una
eleccion de carrera.
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La Facultad de Psicologia, a igua que todos los programas de la
Universidad Michoacanade San Nicolasde Hidalgo (UM SNH), presenta
en su plan de estudios el perfil de ingreso deseable, en éste se sefialan,
los conocimientos, habilidades, aptitudes, competencias e intereses que
un aspirante a la carrera deberia preferentemente poseer. Este perfil
daralalineaparael disefio delosprocesosdeadmision, loscualestienen
como finalidad evaluar el perfil de cadauno delosaspirantes que desean
cursar diversas carreras universitarias, es necesario sefidlar que estos
procesos se deben realizar dentro un marco ético y responsable, puesto
que la informacion que se obtiene a partir de las evaluaciones que se
realicen es sensible.

Actualmente la UMSNH en su proceso de admision, emplea el
examen CENEVAL,con el aobjetivo de identificar los conocimientos
generaesquelosaspirantes poseen.En agunas carreras seincluyetambién
larealizacion de un curso propedéutico o deinduccion, €l cua tienecomo
objetivo dar informacion general sobre la carrera. En el caso particular
delaFacultad de Psicol ogiase haconsiderado fundamental larealizacion
de unaevaluacién psicométricaque permitavalorar €l perfil del aspirante,
lacua sehavenido realizando durante el curso propedéutico.

Por este motivo, laComision de Ingreso de la Facultad de Psicologia
tiene dos retos fundamentales, €l primero es conocer las habilidades de
susaspirantesy el segundo esdisefiar distintos mecanismos de eval uacion
que generen lineas de trabajo para el seguimiento de sus estudiantes,
estasdarén lapauta paraquelainstitucion através de diversas comisiones,
realice acciones que favoreceran la permanencia y formacion integral
desusestudiantes, tales como lastutorias, orientacion educativa, talleres
de apoyo psicol dgico, entre otras.

El presente articulo hace una reflexion acerca de laimportancia de
realizar el proceso de admision dentro de un marco de ética y
responsabilidad, esto por el compromiso eimpacto quetieneenlaposible
permanencia de | os estudiantes.

La Eleccion de Carrera

Elegir lacarrerauniversitariaes un proceso complejo que se presentaen
una etapa de vida en la que aliin no se ha terminado la maduracion,
comienzaadifuminarselaadolescenciay sevislumbrael yo adulto, aquél
gue se hara cargo de unaresponsabilidad econdmica, social eincluso de
vinculacion con ciertas redes con las que se involucrarg; asi que esta
eleccion suele estar basada en ideas pre-configuradas de o que se cree
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gue quiere ser, tomando como model 0 a profesionistas con los que se ha
relacionado, ideales de status que conlleva la profesion que se elige, o
incluso, basandose en las creencias y mitos asociados con un supuesto
desarrollo emocional que aparentemente favoreceria su crecimiento
personal y salud psicol ogica.

Cuando un joven posee las habilidades, aptitudesy preferencias que
el perfil delacarrerarequiere, incrementa sus posibilidades de sentirse
satisfecho y poder crecer en el ambito profesional; Bohoslarsky (2007),
denominacomo "identidad ocupaciona” alaintegracion delasdistintas
identificaciones, saber qué quiere hacer, de qué maneray en qué contexto;
su vocaciony aptitudes habilitan laposibilidad de el egir adecuadamente,
mientras que la eleccion equivocada no solo provoca frustracion e
infelicidad, sino que pueden incidir en desgjustes en la personalidad.

En algunas ocasiones €l joven no cuenta con la suficiente madurez
para la tarea de elegir una profesion, ya que atraviesa el fina de la
adolescencia; es necesario considerar que en esta etapa el adolescente
presentaincertidumbre sobre diversos aspectos de su vida, por este motivo
las val oraciones de lo que resultafundamental en su vida puedan diferir
de lo que en su edad adulta le sea atractivo y valioso. No solo las
caracteristicas propias de esta etapa determinan la toma de decisiones
respecto a la eleccion vocacional, sino que existen diferentes factores
gue intervienen, pueden ser externos e internos. Dentro de los externos
suelen encontrarse los siguientes: el prestigio socia de la carrera, €l
espiritu de la época, e coeficiente de la tradicionalidad familiar y las
necesidades vitales (Figueroa, 1993). Como factor interno, lainfluencia
motivacional esde particular importancia, yaqueevitalaapatiahaciala
blasgueda de conocimiento, asi como al desarrollo de précticas
encaminadas alageneracion del aprendizaje significativo (Cano, 2008).

El término madurez vocacional se hautilizado paradescribir el nivel
de procesamiento cognitivo, que permite a individuo conjuntar todoslos
factores mencionados anteriormente al elegir su carrera. Carbonero
(2003) ladefine como "el grado en que una personaadoptaunadecision,
basadaen el conocimiento de susaternativas académicasy profesionales,
previo andisisde susvalores, metas, intereses, habilidadesy condicionantes
personalesy sociales', este constructo suele tomar un caréacter evolutivo
en el individuo, ya que requiere de un andlisis y conocimientos de si
mismo, del mundo que le rodea y de su futuro, alejarse un poco del
egocentrismo y abarcar la vision de su insercion en el mundo laboral,
estamadurez no se alcanzapor €l hecho determinar su educacién media
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superior, y de hecho, de acuerdo aAlvarez (citado en Santana 2013), los
jovenes en esta etapa alin no disponen de elementos de j uicio necesarios
parareflexionar sobre si mismosy el contexto, ademas de presentar una
escasa planificacion de un proyecto vital, falta de estrategias para
enfrentarse alatomade decisiones, escaso conocimiento delainsercion
laboral y de los roles que ha de desempefiar.

Perfil de ingreso universitario

Lapalabra"perfil” segiin laReal AcademiaEspafiola(2001), significaun
conjunto de rasgos peculiares que caracterizan aalguien o algo. En las
carreras profesionales se utiliza este término para referirse a las
particularidades académicas o formativas, actitudinales, deintereses, de
habilidadesy de personalidad que ha de poseer un estudiante que aspira
a cursarla (perfil de ingreso), o bien las competencias que habra de
desarrollar durantelacarreray dominar al final de ella(perfil de egreso).

Losperfilesdeingreso, planteados por cadainstitucion universitaria,
permiten vislumbrar un poco de lo que seran los requerimientos que la
carreramisma exige; y e proceso de seleccion universitaria, mediante
unaeva uacion diagndsticaintegral del perfil vocaciona y depersonalidad
delosjovenes, yaseacon € findeorientarlesen s esladecision adecuada
parasu desarrollo profesional, o paraun posterior andlisisdelasforta ezas
y zonas de oportunidad, con el objetivo de dar un seguimiento atravésde
las distintas comisiones encargadas del acompafiamiento delosestudiantes
en su transito académico; tales como las tutorias, asesorias académicas
y desarrollo detalleresdeindoleclinico, grupal oindividual.

El perfil deingreso en laFacultad de Psicologiarefierelas siguientes

competenciasy requisitos generales (Vasconcel os, 2017):
Conocimientos que aportalaformacion del Bachillerato:
Las materias del bachillerato contribuyen a la plataforma cognitiva de
donde partira su aprendizaje. En el caso de lafacultad de psicologia se
considera indispensable haber cursado las materias del bachillerato
quimico-biolgico.

Conocimientos basicos sobre lengua espafiola, matemaéticas,
ciencias naturales y ciencias sociales

Es necesario realizar una evaluacion previa de los conocimientos
adquiridos en dichos afios de preparacion, desde hace un afio laUM SNH
considerd apropiado contratar |0s servicios de un evaluador externo, con
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el findeincrementar laconfiabilidad y validez dedicho examen, sedecidio
contratar el examen del CENEVAL (EXANI I1) queesuninstrumento
estandarizado de aptitud académica que evalla conocimientos y
habilidades numéricas, verbaesy no verbalesen &reas delacomunicacion
y pensamiento matemético quetienen alto valor predictivo del desempefio
académico en €l primer ciclo de la educacion superior.

Personalidad exenta de psicopatologia severa

Aungue esta caracteristica forma parte del perfil deseable, ha generado
gran controversiade indole ético y legal anivel institucional, ya que la
Comisién delngreso tiene como principal objetivo el andisisdel perfil de
losaspirantesy no ladeteccion de psicopatol ogiaclinica; esto sobrepasaria
susfuncionesporquelostiemposy recursos necesarios paralaevaluacion
clinicadelacantidad de aspirantes resultarian insuficientesy se corre el
riesgo de emitir juicios diagndésti cos no fundamentados adecuadamente.

Mostrar una actitud honesta, responsable y tolerante

El psicdlogo trabajacon personas no con material es, objetos, productoso
nimeros adiferenciade otros profesionistas. Mostrar unaactitud honesta,
responsable y tolerante ante las cogniciones, emociones, conductas y
situaciones de losindividuos, hara que su trabajo se realice con ética.

Interés por comprender y explicar las diferentes problematicas
del ser humano en los distintos ambitos de su desenvolvimiento
El objeto de estudio del psicologo es el ser humano en sus cogniciones,
repuestas emocionales y conductuales, asi como su adaptacion y
desenvolvimiento en las diferentes areas (personal, familiar, social,
educativa, laboral, etc.) Por lo que es necesario quelosfuturos psicélogos
posean un interés genuino en este rubro.

Interés manifiesto por las areas de servicio social y el apoyo a
sector es socialmente vulner ables

La Universidad Michoacana se ha instituido en un marco de carécter
eminentemente social y humanista, y en este mismo sentido lacarrerade
Psicologia busca que los estudiantes de esta comunidad universitaria
poseaninteresesy valoresasociadosal bien social, proactividad y empatia.
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Interés por una formacién en las bases filosoficas, epistemol 6gicas
y socioldgicas de la disciplina psicologica

Los intereses de un profesionista en la psicologia deben de incluir la
comprension de fundamentos tedricos basicos y sus origenes.

Habilidades de razonamiento metodol6gico

Esta habilidad alude ala capacidad pararesolver problemasy establecer
conexiones causales y légicas entre los hechos, asi como parallegar a
conclusiones; la investigacion es un instrumento indispensable en las
diferentes éreas de la psicol ogia.

Habilidades para la lectura comprensiva y € analisis de textos
Estas habilidades que ha de poseer €l aspirante no se refieren solo a
gusto por lalectura, sino alacapacidad paracomprender lo leido y poder
organizar el pensamiento de maneracoherente paracomunicar lasideas,
conocimientosy aprendizajes.

Habilidades béasicas de comunicacion y de interaccion para el
trabajo en equipo y capacidad de escucha

Trabajar en equipo y tener habilidades de comuni cacion es fundamental
para el desarrollo profesional del psicélogo, ya que la préctica laboral
requi ere estostipos deinteraccién paralasolucion y manejo de conflictos.

Implicaempatizar, transmitir, dialogar, expresar laspropiasideas, deseos
y emociones de manera clara y directa, asi como la apertura ante la
diversidad de significados que las personas le otorgan alavida.

Como se puede observar, € aspirante debe contar con un perfil definido
que le garantice desarrollar las competencias que el plan de
estudios marca.

El proceso de evaluacidn de los aspirantes aNivel Superior requiere
de un andlisis y estudio exhaustivo del perfil vocacional y de las
caracteristicas propiasdel joven, por este mativo, lainstanciaencargada
de llevarlo a cabo, es también la responsable de disefiar |as estrategias
adecuadas para que se lleve este proceso, mismo que Se caracteriza por
su éticay responsabilidad.

La Facultad de Psicologia de la Universidad Michoacana de San
Nicolas de Hidalgo (UMSNH), ha asumido la responsabilidad de
estructurar un protocolo para el ingreso a esta Licenciatura apegandose
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alagama de requerimientos planteados en el perfil deingreso; esto con
lafinalidad de establecer lineamientos que permitan realizar un proceso
de evauacién objetivoy responsable.

Instrumentos de evaluacion

Los instrumentos de evaluacion psicol dgica son las técnicas mediante
las cualesserecogen losdatos referentesalas caracteristicas psicol 6gicas
de las personas. Son muchos |os instrumentos que existen actual mente
paraexplorar y analizar el comportamientoy evaluacion delasdiferencias
humanas. L os resultados delos mismos permiten latomade decisionesy
constituyelabase masimportante del proceso de eval uacion psicol dgica.
El uso correcto o incorrecto de los instrumentos determina los datos
obtenidos. Lapsicometria garantiza que los instrumentos de medida sea
debidamente estandarizadosy posean lavalidez requeridaque posibiliten
lautilizacién de éstos de maneraprofesional (Gonzalez, 2007).

Desded principio delahistoriadelas pruebas psicol égicas, sehicieron
algunosintentospor eval uar otrosatributosy funcionesdel hombre ademas
desuinteligencia. Unade estas &reas de preocupacion fuela personalidad
del ser humano. Debido a este interés surgieron una gran variedad de
técnicasy métodos, con diferentesformatos, diferentesestructuraslégicas
y diferentes referentes tedricos.

Surgiendo asi | as pruebas de personalidad cuyo objetivo principal es
alcanzar un mayor conocimiento o medida de las caracteristicas
psicoldgicas del ser humano. Estas técnicas se pueden catalogar de
diferentes maneras, entre ellas de acuerdo a los diversos métodos,
materialesy procedimientos que utilizan parasu aplicaciéon. Enrelacion
alo anterior Anastasi (1998), sefidla dos clasificaciones principales de
las pruebas:

1. Objetivas

L as caracteristicas principal es de este tipo de pruebas es que proveen
puntuaciones numéricasy perfiles que pueden someterse aandlisis
matematico y estadistico.

Entrelos cuestionarios de personalidad podemos distinguir dostipos.

a) Inventarios de personalidad, consiste en una serie de preguntas
alasque el sujeto mismo responde, miden rasgos de personalidad o
conductasanormales. Lamayoriadelos cuestionarios ofrecen cierto
ndmero limitado de alternativas de respuestas, por ejemplo: "si",
"no" 0"no s€"; como en el MMPI
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b) Escalas de evaluacion conductual, en ellas el sujeto expresa el
sintoma cuantitativamente, con |l as respuestas nada, poco, medio,
ato, altisimo, es decir unaescalade 0 a4.

2. Proyectivas

Estéas técnicas suelen utilizar un material sin relativamente ninguna
estructurao solo parcia mente estructurado, quefacilitalaproyeccion.
No hay respuestas correctaseincorrectasy el andlisisdelosresultados
esta sometido alasubjetivad del examinador.

Trasel andlisis de las necesidades de evaluacion del perfil deingreso de
losaspirantes, sehaconsiderado lapertinenciade uso de pruebasobjetivas
que posean caracteristicas de confiabilidad y validez para evitar la
subjetividad en la interpretacion de los resultados. Esto ha llevado al
andlisis exhaustivo delas pruebas utilizadas en los proceso de admision
deafosanterioresy a redisefio delasformas de eval uacién de funciones
cognitivas, aptitudes, habilidadesy preferencias vocacionales, asi como
laidentificacion de areas de conflicto anivel personal, social, familiar y
escolar; que permitan apoyar y dar seguimiento a los miembros de la
comunidad universitaria que asi 10 requieran para incrementar sus
posibilidades de permanencia.

Este proceso de evaluacion debe ser sumamente cuidado debido al
tipo deinformaci én que se maneja. Por estarazon la éticajuegaun papel
fundamental en esta actividad.

La ética en los procesos de seleccion universitaria

La palabra ética proviene del vocablo griego ethos, que significa
"costumbre" o "actitud”. La ética se puede definir como la parte de la
filosofiaque estudiael bieny el mal delaconductahumana, por lo tanto,
se ocupa de los valores morales y de la conciencia asociada a la
responsabilidad del hombre en su actuar.

Existe también el concepto de ética aplicado a las profesiones,
formando 1o que es la ética profesional, que se refiere alas reglasy
lineamientos que regulan las actividades de una profesion. De acuerdo
con Schluter (2001), las fuentes de la ética profesional estaran
fundamentadas en | as necesidades social es que satisface cada profesion
y en los valores que operan en larealidad cotidiana, con lafinalidad de
promover una actitud honesta, auténtica y congruente con su
quehacer profesional.
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Es asi como la ética profesional del psicologo surge de la toma de
conciencia sobre la gran responsabilidad que conlleva su quehacer
cientifico enlapromocion dd desarrolloindividual y socia del ser humano
(Harrsch, 2005). El psicdlogo trabajacon laparte masdelicaday compleja
delavidadel ser humano que es su aspecto mental.

Ser psicélogo va mucho mas ala de ser un profesionista que se
especiaizaen & comportamiento humano, suformacion profesional, debe
estar respaldada por un alto nivel de compromiso, conciencia y
responsabilidad social. Por lo tanto conjugar una ciencia humanay al
mismo tiempo preservar los valoresy las caracteristicas que hacen del
hombre una persona es un gran reto.

Uno de los principales compromisos de la Comision de Ingreso es
vigilar y cuidar minuciosamente todos |os aspectos involucrados en la
evaluacion de los aspirantes, esto incluye la seleccion de las personas
encargadas de laaplicacion y calificacion de la bateria de pruebas. Los
evaluadores deberan contar con la experienciasuficiente parael manegjo
de pruebas psicométricas, asi como el manejo de valores como
responsabilidad, confidencialidad, empatiay honestidad, que garanticela
salvaguardadelas pruebas, confidencialidad delos datosy el manejo de
losresultados obtenidos.

De acuerdo al Codigo Etico delaAsociacion Psicol dgicaAmericana
(APA 2002), existen cinco principios generales que deben considerarse
en el actuar del psicdlogo en sumanejo profesional :

a) Beneficenciay no maleficencia, cuidar alas personas con las que

setrabajay no causar dafios. Por o tanto el proceso de ingreso debe

cuidar no discriminar ni etiquetar alos aspirantes en base alos
resultados obtenidos, sino mésbien utilizar lainformacién paraapoyar
su desarrollointegral en sutransito universitario.

b) Leatad y responsabilidad, al proceso de evaluacion.

¢) Integridad, mediante la promocion de la exactitud, honestidad y

veracidad de |os resultados.

d) Justicia, gercidaatravésdelaneutralidad eigual dad de condiciones

gue se otorgael derecho atodas|as personasaacceder y beneficiarse

delas contribuciones delapsicologia

€) Respeto alosderechosy aladignidad delas personas, salvaguardando

laprivacidad, confidencialidad y autodeterminacion.
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Conclusiones

En este articulo se haanalizado que el proceso de admisién, a igual que
el desarrollo detodauniversidad, esun proceso dinamicoy cambiante, €l
cual debe estar sometido a unaretroalimentacion constante con €l fin de
ir adaptando su quehacer alas demandasy necesidades evolutivas de la
sociedad, buscando lapremisade un model o cientifico, incluyente, objetivo
y sobretodo enmarcado en un alto compromiso ético, donde brindar
elementos para el trabajo colegiado del acompafamiento a alumnado
durante su transito universitario sea el objetivo primordial, y no lamera
recogida de informacién parafines descriptivos.

La UMSNH se encuentra al servicio de la comunidad, ofreciendo
Sus servicios para una de las poblaciones estudiantiles mas complejas
por el momento de vidaen el que se encuentran que es el término dela
adolescencia una etapa de cuestionamientos y elecciones complegas, |o
cual resulta decisivo porque marcara la ruta con la que continuaran
su vida

El proceso de ingreso toma dos proyectos fundamentales, conocer a
la poblacion de alumnos, analizar sus habilidades, fortalezas, valores,
conocimientos, preferencias 'y decidir como utilizar dicha informacion
paraorganizar proyectos que optimicen e transito académicoy desarrollo
personal del alumnado.

Paraello secuenta, por un lado, con el examen de conoci mientos, por
el otro, con una evaluaciéon psicométrica, la cual ha evolucionado,
utilizando pruebas mas objetivas, con andlisis claros y concretos de las
distintas variables que conforman el perfil del estudiante de psicologia.

Es deber de la Comisién de Ingreso que el proceso de evaluacion se
rijaen todo momento por la éticay responsabilidad de | os participantes
queintervienen en e analisisdedatosy el aboracién deresultados, conla
finalidad de apoyar el desarrollo delosfuturos profesionistas en un marco
de esténdares éticos que por décadas han definido al ser nicolaita.
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29USO DEANIMALESDE LABORATORIO

Rosa Maria Trujillo Aguirre,
Rafael Zamora Vegay
Luis Fernando Ortega Varela.

Resumen

El uso de animales delaboratorio enladocencia, investigacion eindustria
ha sido la base para comprender, analizar y reflexionar las causas, €
tratamiento y el diagnéstico de ciertas enfermedades que afectan tanto
al ser humano como alosanimales. Sin model os biol 6gicos estos grandes
hallazgos no serian posibles ya que hastalafecha son insustituibles. Sin
embargo, €l uso de animales es uno de |os temas mas controvertidos en
la actualidad. Es por ello, que los animales de laboratorio deben ser
tratados y criados en bioterios que se encuentren acorde a las buenas
préacticas de manejo bajo condiciones controladas en apego a normas
establecidas, que respeten los requerimientos de la especie y cumplan
con principioséticoscon € findelograr untrato humanitarioy de bienestar
animal. A pesar de las opiniones de |os detractores que argumentan que
el uso deanimalesesun atentado contralasensibilidad delosanimalesy
que les produce un dafio directo, se debe tomar en cuenta que hay un
conjunto mayor de evidencias en la literatura que afirman que estos
experimentos son necesarios paralasalud humanaeincluso paralapropia
salud animal.

Palabrasclave: Animalesdelaboratorio, Bioética, | nvestigacion Bésica.

Introduccion
El avance del conocimiento derivado delainvestigacion basicay aplicada
en los campos de la biologiay la salud requiere del uso de animales de
experimentacion. Laexperimentacion con animal estiene su fundamento
en la semejanza con el ser humano en cuanto a su biologia, fisiologiay
comportamiento, o que permitemodel ar algunas patol ogias en € humano.

El objetivo de estos estudios es megjorar la calidad de vida de las
personas. En este sentido, | as especies animal es pueden ser utilizadasen
tres campos: la docencia, lainvestigacion y la industria (Rodriguez
Yunta, 2007).

Sedefine como animal delaboratorio atodo aquel ser vivo no humano
vertebrado o invertebrado, utilizado para la experimentacion con fines
cientificos. Su uso se basa, fundamentalmente, enlaanalogiafisiolégica
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con la especie humana. La experimentacion en animales es uno de los
temas mas polémicos actualmente. La polémica no solo implica a
cientificosy animalistas sino también alegisladores, estudiantes, opinion
publica, industriay medios de comunicacion.

Figura 1. Pequefiasespecies seemplean en lainvestigacion tanto en e campo
cientificoindustrial como el deladocencia.

. Owl

Fuente:
americanpreclinical.comhttp://www.americanpreclinical.com/files/
6013/7571/3499/Toxicology.jpg

Enloqueserefiereal campo deladocencia, |osanimales se utilizan con
la finalidad de aprender ciertos procesos fisioldgicos, caracteristicas
anatémicas o adquirir habilidades clinicas o quirargicas mediante €l
entrenamiento. En laindustriase utilizan en el desarrollo de tecnologias
reproductivas, la creacion de organismos genéticamente mejorados,
prueba de productos de consumo para el humano y desarrollo
farmacéutico, entre otros. En lainvestigacion se han disefiado model os
animales para estudiar diversas enfermedades del humano y producir
farmacos, vacunas o0 anticuerpos y sobre todo para entender la base
neurobiol dgica de diversas enfermedades mentales como la ansiedad y
ladepresion, entre otras (Concepcion Alfonso et al., 2007).

La experimentacion en animales no es algo nuevo y los problemas
vienen ocurriendo desde antafio. En laantigtiedad, |os conocimientos se
basaban en |a observacion y diseccion anatémica (Contrepois, 1998).
Los hombres primitivos comprendieron la semejanza a despiezar |os
animal es que cazaban paranutrirse, observando y comparando los 6rganos

212



quelosconformaban. Lacivilizacion griegadataal primer experimentador
biol6gico, Acmaeon de Crotona, quien demostroé la funcion del nervio
Optico al seccionarlo provocando laceguerade un animal, en el afio 450
antesde Cristo (a.C.). Hipdcrates, alrededor del afio 300 a.C. comprobd
el proceso deladeglucion, a seccionar lagargantaaun cerdo. Aristoteles
(384-322 a.C.) elabord la obra Historia Animalium.

EnAlgandria, Herdfilo (330-250 AC) demostro ladiferenciafuncional
entre nervios'y tendones con estudios anatémicos de animales. Claudio
Galeno (130-210) practico técnicas de diseccion en especies diferentes
destacando lafuncion de pulmonesy corazon; en el siglo X1V renacela
précticadelaautopsiaanimal, paradilucidar el origen delascausasdela
muerte. En 1665 Richard Lower (1631-1691) realizo la primera
transfusion de sangre de perro aperro, Robert Boyle (1627-1691) mostro
mediante el uso deanimalesque€ aireesimprescindible paralavida. El
quimico francés Antoine Laurent de Lavoisier (1743-1794), utilizo
animales, a estudiar el fendGmeno delacombustion por combinacion del
oxigeno con otros elementos. En esa misma época L azzaro Sapal anzani
(1729-1799) fue € iniciador de las pruebas de laboratorio in vitro.
Posteriormente, Louis Pasteur, Robert Koch y Paul Ehrlich realizaron
susestudiosen diferentes especiesdeanimales. En el siglo XX hatenido
lugar una enorme expansion de todas las ciencias biomédicas
experimentales; el contar con anestésicos que permiten las experiencias
indoloras en vivo, lo que ha permitido grandes avances con menos
sufrimiento animal.

El campo de la experimentacion biomédica se ha extendido en gran
medidapor laposibilidad de estudios anivel molecular mediante técnicas
invitro, lo que ha propiciado el advenimiento de labiotecnologia, de la
ingenieria genética 'y de la terapia génica, que es e prometedor futuro
gue ya estamos viviendo (Boada Safia et al., 2011).

El punto de partida para el uso de animales en |las investigaciones
biomédicas es conocer los detalles biologicos (anatomia, fisiologia 'y
etologia) y de mantenimiento (al ojamiento, alimentaciony manejo) dela
especie (Romero-Fernandez et al., 2016). El estudio de muchas
enfermedades asi como sus causas, diagnostico y tratamiento ha sido
posible casi exclusivamente gracias ala experimentacion con animales.
Algunos estudios donde la experimentacién animal ha sido y es
trascendental pueden ser estudios sobre cancer, cardiologia, trasplantes
de 6rganos, sindrome de inmunodeficienciaadquiriday enfermedad de
Alzheimer, entre otros.
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Paraentender el uso de animalesen el laboratorio debemosintroducir
un nuevo término. Se trata de los llamados reactivos biol 6gicos. Dicho
término se refiere a los animales usados en el laboratorio, cuyas
caracteristicas sanitariasy genéticas estdn muy bien definidas con el fin
dequelavariabilidad no interfieraen losresultados delasinvestigaciones.
Se trata por lo tanto de animales estandarizados. Para lograrlo es de
suma importancia definir los parametros ambientales (alojamiento y
entorno) asi como lapréacticay el manegjo de éstosy siempre procurando
su bienestar (Aguilar Catalan et al., 2012).

Aungue se hallegado aemplear una gran diversidad de especies del
reino animal en laexperimentacion cientifica, hay unatendenciaaincluir
en dicha categoria a cualquier vertebrado no humano (Jar, 2014). Los
principalesanimal esutilizadosen el [aboratorio son roedores que se pueden
clasificar en cepas consanguineas y colonias no consanguineas. Por
ejemplo, los ratones genéticamente madificados o transgénicos son un
modelo animal cada vez mas utilizado. Estos pueden modificarse,
afadiendo genes exdgenos para cambiar alguna caracteristica,
adicionando algunafuncionalidad (Knockin) o blogueando laexpresion
deagun gen (Knockout). Existen diferentestipos de ratones Knockiny
Knockout cuya seleccidn es el punto critico en el Disefio Experimental
(DE) y de €ello pueden depender los resultados (Romero Fernandez et
al., 2016).
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Figura2. Por unladohay quien sepregunta ¢quétan justoesel usodeanimales
para asegurar €l bienestar del ser humano aunque esto involucre su
sufrimiento? Per o también hay quienesafirman quelainvestigacion animal
salvavidas.

Fuente:

Nakauchi (31 de julio del 2019), Autoriza Japdn investigaciones con
embriones animalesy células humanas. Oaxaca. imparcialoaxaca.mx http:/
/impar cialoaxaca.mx/ciencia/337305/autoriza-japon-investigaciones-con-
embriones-animales-y-celulas-humanas/

Actualmente existen varias posiciones respecto a la investigacion en
animales, ya seaparajustificarlao pararechazarla. Selejustificapor el
beneficio que supone para el ser humano, ya que este tiene preferencias
por razones evolutivas, filosoficas o religiosas. Bgjo otro punto devista,
seconsideraquetodainvestigacion con animales supone un dilemamoral:
mientras el uso de animales es necesario para gjustarse al imperativo de
curar y prevenir enfermedades, también implica que a estos se les trate
en formas moralmente aceptadas, por 10 que se debe tratar de reducir €l
ndmero deanimalesy disminuir & sufrimiento. Se debe hacer unareflexion
consciente de la utilizacién y los cuidados que se deben tener con los
animales en laexperimentacion cientificadesde el punto de vistatécnico
y bioético. Se han propuesto estrategias en el uso de animales en
experimentacion; Russell y Burch introdujeron unas normas alternativas
conocidascomo "lastresRs": referentesaReducir € nimero deanimales
empleados; Reemplazar el material animal vivo por técnicas
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experimental esaternas; Refinar |astécnicas paraminimizar € sufrimiento
animal, esto conlafinalidad de generarlea animal de experimentacion el
menor sufrimiento o dafio posible (Garcés Giraldo & Giraldo
Zuluaga, 2012).

El siglo XVIII marcaunainflexion: en Inglaterra, € filésofo Jeremy
Bentham fue el primero en plantear el "problema ético” del sufrimiento
animal y su explotacion abusiva por el hombre. A partir de ahi surge €l
concepto de "emotivismo" moral que desarrollé unamayor sensibilidad
hacia el dolor animal. El hecho de haber surgido principalmente en
Inglaterra podria explicar que este pais haya sido la cuna de los
movimientos anti-viviseccionistasy quetengalalegisacion proteccionista
més antigua (1871). Cabemencionar ques bienlacienciadelosanimales
de laboratorio surge para proporcionar a la comunidad cientifica la
formacion y directrices en todos |os aspectos relacionados con la
experimentaci on animal, su marco ético planteaque los animales no deben
ser sometidos asufrimiento fisico o psicoldgico y seregulapor estrictas
normas bioéticas (Romero Fernandez et al., 2016).

Debido alainformacién anterior, cada pais debe legislar €l cuidado
correcto y uso de los animal es de experimentacion. Se debe tener claro
que el empleo de animales como sujetos experimentales solo es ético
cuando no hay otra alternativa 'y su propdsito esta vinculado con la
obtencién de un bien mayor. Por |o tanto, cadainstitucion donde serealice
esta practicatiene que instalar un comité institucional de cuidado y uso
de animales de laboratorio, cuyo reglamento estara regido por la
legidacion nacional. Si no lahubiese, seregirapor normasinternacionales.
También se debe asegurar €l uso correcto del bioterio, controlar el estado
de salud delosanimalesy que su manipulacion serealice deformaética
y humana. Ademés, se ha de supervisar que el personal que trabaja con
animales de laboratorio tenga certificacion que acredite su formacion y
experiencia para este fin. Un posible criterio para evaluar las buenas
practicas bioéticas es el cumplimento de las 3R, encaminado a: 1)
Reemplazar de forma parcia o total el uso de animales, 1) Reducir €l
nimero de animales por experimento y I11) Refinar |os procedimientos
durante lacria, experimentacion y eutanasia (Garcés Giraldo & Giraldo
Zuluaga, 2012).

Tomando en cuenta estos aspectos, hoy en dialos cientificos emplean
laexperimentacién animal paraprobar productos farmacéuticos, vacunas
y para poner en practica nuevas técnicas quirurgicas para lo cual los
roedores, como ratasy ratones, siguen siendo las especies mas utilizadas,
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paraque los estudios se lleven a cabo es requerido €l visto bueno de un
ComitédeBioética. Europavaalavanguardiayaque hatomado medidas
para reducir el nimero de animales empleados en los laboratorios sin
que los datos obtenidos pierdan confiabilidad. Se han modificado, por
gjemplo, las pruebas que sirven paracalcular ladosis letal de cualquier
sustancia(DL50), dato clave paraentender su posibletoxicidad. De esta
forma, €l nimero de ratas utilizadas para cada compuesto ha bajado de
45 a un maximo de 12. Junto a las nuevas normativas, han surgido
métodos alternativos (in vitro, in silico, etc.) que contribuyen también a
estareduccion. Los sustitutos de lapruebadeirritacion cutaneay ocular
han reducido & nimero de cong os utilizados en estas pruebas (Concepcion
Alfonso et al., 2007).

Los opositores a empleo de animales de laboratorio destacan que la
mayoria de experimentos realizados en animales no humanos no tiene
finalidad biomédica. Es decir, no buscan obtener mejoras en la salud
humana. En algunos casos se trata de pruebas de impacto ambiental de
productos quimicos. En otros se trata de pruebas de seguridad de
productos cosméticos, del hogar o enlainvestigacion militar (Paez, 2017).

Figura3. Esimportantequecada proyecto deinvestigacion con animalessea
revisado oportunamentepor un comitédeBioética.

|
P @ i @ @

Fuente:

Kiernan y Writer ( septiembre 2016),Should Animal Testing Be Banned?
Experts Pick Sides.UnitedStates. wallethub.com https:.//wallethub.com/blog/
should-animal-testing-be-banned/28116/
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Apenas el pasado 10 de octubre, un grupo animalista irrumpio en €
Departamento de Ecologiade laUniversidad de Chileparaliberar” alas
ratas que ali se encontraban (La hora chile, 2017). El grupo radical
logré arruinar experimentos de grupos deinvestigacion que llevaban meses
€n proceso y puso en riesgo las tesis de varios estudiantes de posgrado.
Sin embargo, esta accion provoco una tragedia para los animales que
pugnaban por proteger, ya que todas las ratas aparecieron muertas ala
mafana siguiente. Algunas a causa del frio matinal y otros cazados por
perros que viven en los campus: "Me esfuerzo por encontrar una
justificacionracional y no laencuentro”, comenté en Twitter el profesor
Rodrigo Mededl.

Esimportante que los proyectos de investigacion queincluyan el uso
de animales sean revisados 'y aprobados por un comité especializado en
el areadebioética, que garantice el bienestar de los animalesdurantelos
procedimientos de cria, mantenimiento y experimentacién y desde su
nacimiento hasta su muerte. Por otro lado, esimportante mencionar que
el avance tecnoldgico ha traido consigo €l desarrollo de software que
contribuye también a la reduccion del uso de animales utilizados en la
experimentacion. Citando al destacado divulgador de laciencia Martin
Bonfil (2009): "Nadie se preocupas en unlaboratorio se utilizan plantas.
Se las puede cultivar, cosechar, someter a diversos tratamientos y hasta
cortar en pedacitos para analizarlas, sin incurrir en dilemas éticos'. La
blsqueda del bienestar animal debe basarse fundamentalmente en €l
trato respetuoso del hombre hacialos animales (Jar, 2014; Boada Safia
et al., 2011).

Bibliografia

Aguilar Catalan A, Coyo Asensio N & Giménez Terré A. (2012).
Bioéticaen experimentacion animal. Barcel ona, Barcel ona, Espafia:

Facultad de Veterinaria Universidad Auténomade Barcelona.

Boada Safia M, Colom Comi A & Castello Echeverria, N. (2011). La
experimentacion animal. Bachelor Thesis.
UniversitatAutonoma de Barcel ona.

Bonfil Olivera M. (2009). “Experimentar con animales’. ¢Cémo ves?
11 (131), 7.

ConcepcionAlfonso A R, DelaPefiaPino R & Garcia Capote J. (2007).
“Acercamiento a accionar ético-moral del cientifico quetrabajacon
animales de experimentacion”. Acta Bioethica. 13 (1).

218



GarcésGiraldo L F & Giraldo Zuluaga, C. (2012). Bioéticaen la
experimentacion cientificacon animales: cuestion derglamentacion ode
actitud humana. Revista Lasallista de Investigacion. 9 (1), 159-166.

Jar A M. (2014). Bienestar animal y el uso de animales de [aboratorio en
laexperimentacion cientifica.

Revista Argentina de Microbiologia. 46 (2), 77-79.

La hora Chile. (13 de octubre de 2017). Grupo animalistavandaliza
laboratorio delauniversidad de Chile. Disponible en:
http:/Aww.lahora.cl/2017/10/grupo-animdista-vandaliza-l aboratorio-
la-universidad-chile-libera-decenas-ratas/

PéezE. (ddiario.es,, 17 deenerode 2017). ¢Esjustificablelaexperimentacion
animal ? Disponible en: http://imparcial oaxaca.mx/ciencia/337305/
autoriza-japon-investi gaci ones-con-embriones-animal es-y-celul as-
humanas/

Rodriguez Yunta E. (2007). Ethics of research with animal models for
human diseases. Acta Bioethica. 13 (1), 25-40.

Romero Fernandez W, Batista Castro Z, De Lucca M, Ruano A,
GarciaBarcel6 M, Rivera Cervantes M. (2016). El 1, 2, 3dela
experimentacion con animales de laboratorio. Revista Peruana
de Medicina Experimental y Salud Pudblica. 33 (2).

Resefia de los Autores

M.C. Rosa Maria Trujillo Aguirre.
Maestraen Ciencias Biol dgicas; realizal nvestigacion con Bioindicadores.

D. en E. Rafael Zamora Vega.
Profesor einvestigador de lafacultad de QFB; trabajacon funcionalidad
y encapsulacién delosAlimentos.

D.C. Luis Fernando Ortega Varela.

Doctor en Investigacion en Medicina. Realiza Investigacion preclinica
en analgesiay mecanismos de dolor.

219






2.10BUENASPRACTICASDEL LICENCIADO EN SALUD PUBLICA

Ana B. Rodriguez Medina,
Marthal. Lara Padilla,
Bertha Chavez Saucedo,
Yolanda Reyes | zquierdo y
Luis F. Ortega Varela.

Obra propiedad de Ana B. Rodriguez Medina. Fotografia Ana B.
Rodriguez Medina.

Resumen

Lasalud delas poblaciones humanas requiere de un trabajo dentro de un
marco ético parala construccion de una sociedad no s6lo més sana, sino
también mas justa, sustentable y pacifica; el objetivo de este manual es
plasmar en un documento | as pautas de labuenapracticaen salud piblica,
paraquetodos|osaumnosinscritos en estalicenciatura, pertenecientea
la Universidad Michoacana de San Nicolés de Hidalgo, introyecten su
contenido y éste se veareflejado en su quehacer salubrista, en el campo
profesional, yaseacomo empleado o empleador, en € sector salud, pablico
0 privado, en laeducacion, como asesores de seguridad e higiene laboral,
entre otros. Cumpliendo con lamisién de formar profesionales en Salud
Plblica cuya esencia sea servir ala comunidad con enfoque cientifico,
humanistico, técnicoy pluricultural; respetando susvaloresy costumbres
sociales, en beneficio delasaludy lavision de Ser un ProgramaEducativo
Acreditado, de excelencia, impulsando de manera permanente la
ensefianza, lainvestigacion, ladifusion cultural y laextensién universitaria,
a partir de lainvestigacion cientifica participativa, en torno a proceso
salud enfermedad, sociedad y proteccion del medio ambiente, todo ello
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con baseenlosVaoresy actitudes delaprofesion que fomenten principios
éticos, cuidando la dignidad del ser humano. Se considera importante
mencionar las Funciones EsencialesdelaSalud Publica, asi como proponer
el Decalogo del Licenciado en Salud Publica, como una forma de
fortalecer la buena préctica profesional .

Palabras clave: Salud publica, buenas précticas, funciones esenciales
desalud publica

I ntroduccion
La Salud Publicaeslapréactica social integrada que tiene como sujeto y
objeto de estudio, lasalud de las poblaciones humanasy sele considera
como la ciencia encargada de prevenir la enfermedad, |a discapacidad,
prolongar lavida, fomentar lasalud fisicay mental, mediantelosesfuerzos
organizadosdelacomunidad, parael saneamiento del ambientey desarrollo
delamaguinariasocial, paraafrontar |os problemas de salud y mantener
un nivel de vida adecuado (Mufioz et al., 2000). El conocimiento es €
instrumento mas poderoso paramejorar la condicién humana, asi como
lacapacidad y nivel deandlisispoblacional delascondicionesdesaludy
las respuestas sociales a éstas. En el nivel de andlisis poblacional, las
condicionesde salud seabordan através delainvestigacion epidemiol 6gica
y las repuestas a estas condiciones, por medio de la investigacion en
sistemas de salud en donde convergen mlltiplesdisciplinas (Frenk, 2017).
El licenciado en salud publicavelarapor lasalud delapoblacion desde
un marco ético para la construccién de una sociedad no s6lo mas sana,
sino también mésjusta, sustentabley pacifica.

Fundamentacion

LaFacultad de Salud Publicay EnfermeriadelaUniversidad Michoacana
de San NicolasdeHidalgo, tiene como finalidad formar profesionalesen
el areadelasalud conunato nivel académicoyy cientifico, comprometidos
con lasociedad. El egresado adquiere el conocimiento del proceso salud-
enfermedad y |os factores condi cionantes en éste, |0s que son esenciales
para promover la salud y prevenir las enfermedades, parainfluir en la
mejora de los estilos de vida de la poblacion, en forma integral y de
calidad, con base a conocimiento, habilidad y destreza adecuados.

Campo Profesional

Este profesional puede ser empleado, empleador y auto empleado para
trabajar eningtitucionesde salud publicasy privadas, centros de ensefianza,
brindar asesoria o consultoriaen el rubro de seguridad e higiene laboral;
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asi como en aspectosdeinocuidad alimentaria, control de contaminacion
y saneamiento bésico; atencion domiciliariaa individuo y alafamilia
acorde con el desarrollo humano, entre otros (UM SNH, 2007).

Misién de la Licenciatura en Salud Publica

Formar profesionales en Salud Publica cuya esencia sea servir a la
comunidad con enfoque cientifico, humanistico, técnicoy pluricultural;
respetando sus valores y costumbres sociales, en beneficio de la salud
(UMSNH, 2007).

Visién de la Licenciatura en Salud Publica

Ser un Programa Educativo Acreditado, de excelencia, impulsando de
manera permanente laensefianza, lainvestigacion, ladifusion cultural y
la extension universitaria, a partir de la investigacion cientifica
participativa, entorno a proceso salud enfermedad, sociedad y proteccion
del medio ambiente (UM SNH, 2007).

Figural. Facultad deSalud Publicay Enfermeriadela UM SNH. Fotogr afiasde
AnaBerthaRodriguez Medina.
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Valores y actitudes de la profesion
El Licenciado en Salud Pablicaadquiere, practicay fomentalos principios
éticos que rigen el desempefio de los profesionales del dreade la salud,
cuidando ladignidad del ser humano:
e Respeto alaviday alamuerte, alasalud y dignidad del ser
humano, atodo tipo de creencias, ideasy val ores que, como parte
de unasociedad, el individuo pueda llegar atener; al capital
natural, en todos sus aspectos.
» Autonomiay justicia durantelapracticaprofesional, con el objetivo
del beneficio, nunca del maleficio; desarrollando toda actividad
profesional con los estandares mas elevados de responsabilidad y
honor que han sido establ ecidos como principios éticosy que tenga
como proposito el promover dichosvalores.
* I ntegridad, siendo congruente en el desempefio de cual quier empleo,
cargo, comision o funcion, mostrando compromiso a conducirse
con probidad.
* Discrecion, lealtad y honestidad como valores que distinguen al
gue actlia con rectitud y justicia, buscando siempre laverdad y la
transparencia en sus relaciones con |os demés,
e Equidad a participar en laluchapor laigualdad de oportunidades
en salud delapoblacion, asi como en € fortal ecimiento del trabgjo sin
diferenciapor género, raza, posicién econdmica, religiony
orientacion sexual .
» Cooperacion al fomentar el trabajo en equipo para alcanzar las
metas propuestas dentro de la actividad desempefiada, buscando
siempre lamejorade la sociedad.
» Responsabilidad en elcumplimiento delas obligaciones, enlatoma
de decisiones 0 en larealizacion de sus actividades.
e Solidaridad o empatia con sus semejantes, enfatizando el
sentimiento de unidad en |a blsgueda de metas e intereses comunes.
« Concienciasocial y compromiso social al percatarse delarealidad
del individuo, de las comunidades o grupos con los cual esinteractue,
trabajando deformacomprometidacon ellos, asi como en €l desarrollo
de actividades académicas que ayuden a mejorar la salud de la
sociedad, especificamente de aquell os dentro de lamisma que sean
mas vulnerables, contribuyendo con ello alograr laequidad social
(UMSNH, 2007; UMSNH, 2017).
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Normatividad

Laformacién universitaria que prepara para la practica de la profesion
del Licenciado en Salud Publica, quedaregulada, delasiguiente manera:
por la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos (DOF,
2018) (Articulo 3°, Fraccion VII) ; e Marco Juridico delaUniversidad
Michoacana de San Nicolas de Hidalgo (UMSNH, 2017),
especificamente, la Ley Organica (Capitulo 111, Articulo 4y 31) y €
Estatuto Universitario (Titulo Segundo, Capitulo I, Art. 5°, Parrafo Il,
Inciso C) ; asi como por laLey General de Profesiones (DOF, 2004Art.
43 Ley Genera de Profesiones).

A nivel nacional, lasactividadesen el &readelasalud estan reguladas
por las diferentes Normas Oficiales Mexicanas; pero huestro paistambién
acata las normas que dicta la comunidad internacional en dicha éarea,
sobre todo en €l tema de investigacion.

La Salud Publica tiene una relacién estrecha, tanto en la gjecucion
como en lavigilancia de la aplicacion correcta de las Normas Oficiales
Mexicanas (NOM ), como regul acionestécnicas de observanciaobligatoria
expedidas por las dependencias competentes, que tienen como finalidad
establecer |as caracteristicas que deben reunir 10s procesos o servicios
cuando éstos puedan constituir un riesgo paralaseguridad de las personas
0 dafiar la salud humana; asi como aquellasrelativas alaterminologiay
las que serefieran asu cumplimiento y aplicacion (UMSNH, 2017).

Talesnormativasle permiten al Licenciado en Salud Publicallevar a
cabo lasfunciones esencialesdela Salud publica (FESP) descritas por la
Organizacién Panamericana de la Salud (Mufioz et al., 2000), de una
manera ética, justay equitativa. Las FESP se enumeran en laFigura 2.
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. Seguimiento. evaluacion
andlisis dela situacion de salud?
2. Vigilancia dela Salud Publica,
investigacién y control de riesgos y

dailos en salud publica.
3. Promocion de la salud.
4. Participacion de los ciudad
en la salud.

los de pol
cidad institucional

cacion y gestion en materia

saluid piblica.
. Fortalecimi -delar"‘
institucional de regulacion y
fiscalizacion en materia de salud
publica.
7. Evaluacion y promocion del
ceso equitativo a los servicios de

9. Garantia y mejoramiento de la

calidad de los servicios de salud
individuales y colectivos.
10. Investigacion en salud

publica.
1. Reduccion del impacto de las,
ergencias y desastres en
salud.

Figura2. Funciones Esencialesdela Salud Publica(M odificado de M ufioz
et al., 2000).

Con € fin de formar profesionales en Salud Publica cuya esencia sea
servir a la comunidad con enfoque cientifico, humanistico, técnico y
pluricultural; respetando susvaloresy costumbres sociales, en beneficio
de lasadud (Del Rey-Calero y Gil-De Miguel, 2005; Frenk, 2017), se
propone €l siguiente Decdlogo de Bioética para el Licenciado en Salud
Publica(Fig. 3):
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Decidlogo de Bioética para el Licenciado en Salud Piblica
1. Ellicenciadoen Salud Publica debe respetar la vida humanay la dignidad de las personas.

2. Su competencia profesional se basa en una formacién e informacién responsable, de cardcter eminentemente

cientifico.

3. Su desempefio requiere autocritica y humildad constante para ajustarse a las necesidades sanitarias de cada poblacion

en particular.
4. Su ejercicio publico debe basarse en principios éticos; beneficencia, autonomia yjusticia.
5. Eldesarrollo de sus actividades debe privilegiar el trato humano (empatia y respeto a las creencias).
6. La prevenciény promocién de la salud debe incluir el cultive devalores morales y culturales.

7. la labor de un Licenciado en Salud Piblica requiere un compromisa con el desarrollo social de las comunidades y el

respetoal medio ambiente.

8. Enlapractica de |a Salud Pablica resulta indispensable una actitud de lealtad y generosidad con los colegas.

9. Un ejercicio p i p quiere la colaboracidncon los diferentes profesionales dela salud.

10. El salubrista, debe enfocar sus capacidades al desarrollo de mecanismos sociales que aseguren para las personas un

nivel de vida adecuado para ¢l mantenimientode su salud.

Figura3. DecalogodeBioéticaparae Licenciadoen Salud Publica propuesto
por estegrupodetrabajo (Basadoen: Del Rey-Caleroy Gil-DeMiguel, 2005;
Frenk, 2017).

Conclusion

Lasalud de las poblaciones humanas como objeto de estudio delasalud
publica merece la implementacion de recomendaciones para €l buen
desempefio delosprofesionalesen estaarea. LaFacultad de Salud Plblica
delaUMSNH, poco a poco vaincluyendo temas de bioética paraguiar
los procesos de atencion, contribuyendo a mejor cumplimiento del mandato
constitucional de proteger laviday la salud de las personas. Este esun
paso inicial que deberair evolucionando en e tiempo, incorporando la
creciente experiencia.
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PARTE I

CONSENTIMIENTO INFORMADOY
PROFESIONESDE LA SALUD






3.1CONSENTIMIENTO INFORMADO PARALOSESTUDIANTESDE
MEDICINA

Citlaly GOmez Caballero

o T—

Figuralautor Citlaly Gomez Caballero
Resumen

Enlostiempos actual es, donde larel acion médico-paciente se haperdido,
es importante que los estudiantes de medicina, conozcan que es el
consentimiento informado, losdiferentestipos, las partesy cuandoy como
debe de ser utilizado, y que esto ayude aque se mejore larel acién medico-
paciente y se genere la confianza entre |os estudiantes ya que serén los
futuros médicos con sus pacientes. Generar la empatia de parte de los
alumnos hacia sus pacientes, respetar |os principios de la bioéticade la
no maleficencia'y generar la autonomia de los pacientes, al explicar
claramentetodos|os procedimientos por sencillos que sean, asi como las
posibles repercusiones. Que los alumnos conozcan los origenes de la
necesidad del consentimiento informado, como ha evolucionado, como
usarlo parallevar una préactica médica sana, apegada alos principios de
la bioéticay que en estos tiempos modernos donde la tecnologia esta
rebasando esta relacion con los pacientes debemos mejorarla, y que no
olviden la parte humana de esta hoble profesion.

Palabras clave: consentimiento informado, estudiantes.
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Introduccion

En la actualidad con los cambios que existen en la medicina moderna,
desde el avance tecnolégico el cua nos rebasa, asi como la relacion
meédi co-paciente, que ha llegado a un punto de desconfianza en ambas
partes, es importante poner bases legales para que se lleve a cabo una
buena préctica médica, tomando en cuenta el beneficio de ambos.

El consentimiento informado eslaexpresion tangible del respetoala
autonomia de las personas en e ambito de la atencion médicay de la
investigacién en salud. El consentimiento informado no esun documento,
es un proceso continuo y gradual que se da entre el personal de salud y
el pacientey que se consolida en un documento.

Mediante el consentimiento informado el personal de salud leinforma
a paciente competente, en calidad y en cantidad suficientes, sobre la
naturalezadelaenfermedad y del procedimiento diagndstico o terapéutico
gue se propone utilizar, los riesgos y beneficios que éste conllevay las
posiblesalternativas. EI documento escrito sdlo esel resguardo de queel
personal médico hainformado y de que el paciente ha comprendido la
informacion. Por lotanto, € consentimiento informado eslamanifestacion
delaactitud responsabley bioéticadel persona médico o deinvestigacion
en salud, que elevalacalidad de los serviciosy que garantiza el respeto
aladignidad y alaautonomia de las personas.

Debido aquelos valores u objetivos de las personas varian, lamejor
eleccion no siempre eslaque priorizaalasalud, sino la que prioriza el
maximo bienestar de acuerdo alos valores u objetivos de cada persona.
Por |o tanto, no esyael médico €l Uinico que decide lamejor alternativa.

Elementos del Consentimiento Informado

El consentimiento informado consta de dos partes: Derecho a la

Informaciény Libertad de Eleccién.
a. Derecho alainformacion: lainformacion brindada al paciente
debe ser clara, veraz, suficiente, oportunay objetiva acercadetodo
lo relativo al proceso de atencion, principal mente el diagndstico,
tratamiento y prondstico del padecimiento. De lamismamaneraes
importante dar a conocer los riesgos, |os beneficios fisicos o
emocionales, laduraciony lasalternativas, si lashubiera.
El proceso incluye comprobar s € paciente haentendido lainformacion,
propiciar que realice preguntas, dar respuesta a éstas y asesorar en
caso de que sea solicitado.
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L os datos deben darse a personas competentes en términos | egal es,
edad y capacidad mental. En el caso de personas incompetentes por
limitaciones en laconciencia, raciocinio o inteligencia; es necesario
conseguir laautorizacion de un representante legal . Sin embargo,
siempre que seaposible, esdeseabletener e asentimiento del paciente.
b. Libertad de eleccion: después de haber sido informado
adecuadamente, el paciente tiene la posibilidad de otorgar o
no el consentimiento, paraque selleven acabo |os procedimientos.
Esimportante privilegiar laautonomiay establecer las condiciones
necesxiasparaque segerzad derecho adecidir (CONBIOETICA, 2010).

Fundamentos del Consentimiento Informado

El fundamento de este, es que debe de haber una explicacion amplia,
precisa y adecuada, de acuerdo a las necesidades de cada paciente, y
dependiendo del procedimiento a realizar, por parte del médico que lo
esta tratando, para evitar malos entendidos, fal sas expectativas y sobre
todo, evitar problemas legales que lleven a una ruptura de la relacion
médi co-paciente, la cual actualmente se encuentra tan deteriorada.

El consentimiento informado es un derecho del paciente y tiene su
fundamento legal y ético internacional para la realizacion de ensayos
clinicos con regulaciones y normas actuales que deben ser cumplidas.
L os principiosdelaBioéticadeben ser inviolables.

Debe tenerse en cuenta que cada uno de estos principios seralabase
que confirmalametodologia para el andlisis del caso que se estudie. Se
describen los voluntarios sanos cuyos intereses son altruistas, para
beneficiar ala poblacion futurade pacientesy, por otraparte, aungue en
Cuba no sucede, los pacientes que se incorporan a una investigacion
clinica por motivos econdémicos dados por |a compensacion recibida
acambio.

Cualquieradelos dos motivos anteriores puede ser més fuerte que el
riesgo al dafio o perjuicio por lo que e consentimiento informado debe
ser voluntario y perfectamente comprendido por €l paciente.

Puede advertirse que el consentimiento informado directo, esdecir, €
gue se obtiene del paciente mismo, debe registrarse previo al empleo de
procedimientos experimentales y a tratamientos médicosy quirdrgicos
gue eventual mente puedaderivar en complicaciones o efectos secundarios
negativos (OlivaJE, 2001).
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Misién

Formar médicos con un perfil bioético, legal y clinico, através de un
proceso educativo que buscala construccion de conocimiento mediante
objetivos de ensefianza-aprendizaje, queles permitaelevar las condiciones
de salud de la poblacién, mantener su compromiso con el avance de la
ciencia, preservar su entorno y mejorar sus relaciones con el medio
ambiente, asi como tener una relacion médico-paciente de buen
entendimiento en cada acto médico que se realiza.

@BIDgente

Figura 2. Fuente: https.//blogsiadb.org/salud/es/transformacion-digital/

Vision

Tener un prestigio a nivel nacional e internacional, que cologue a los
alumnos de estafacultad como pionerosen lamodernizacion delarelacion
médico-paciente, y lleven un préctica bioética en todos | os aspectos.

Valores
El estudiante de medicina actual, no solo debe de tener el conocimiento
de sus areas médi cas, sino que debe expandirse aéreas bioéticas, legales,
filostficas, quelelleven aentender los problemas actual es de | os pacientes,
asi como del medio que los rodea, donde el primer vaor que debe de
entender el alumno y futuro médico es laAutonomiadel paciente, para
generar ésta, debe de explicar a paciente todas las opciones y las
consecuencias tanto positivas como negativas de cada unade ellas, para
gue el pacientey susfamiliares puedan tomar unadecision de acuerdo a
sus necesidades, principios e ideas, y el médico guiarlo en este camino.
Tomando en cuentalo anterior, estos son losvalores que debe de cultivar:

* Respeto ala dignidad humanay derechos humanos

* Respeto alaAutonomiay fomento de laresponsabilidad individual
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* Respeto delaprivacidad y confidencialidad

* lgualdad, justiciay equidad.

 Nodiscriminacion y no estigmatizacion.

* Respeto deladiversidad cultural y del pluralismo.

» Fomento del masamplio acervo cultural posible enlosmédicosen

formaciony en gjercicio de la profesion.

» Solidaridad y cooperacion.

* Responsabilidad social.

» Manejo adecuado de los Residuos peligrosos bi ol 6gi co-infecciosos.

* Proteccién del medio ambiente, labiosferay labiodiversidad.

» Fomento de una verdaderay comprometida conciencia ecol ogica.
Fuente: Elaboracién propia

Leyes, Normas y Cdadigos
Lanecesidad deregular laactividad médicay cientificaenlo referentea
Investigacion en seres humanos y su impacto en lasalud y en la vida
humana, aparece en relacion con antecedentes espeluznantes por
experimentos realizados; en pacientes y la falta de regulacion en
Investigacion Clinica, despuésdelos"Experimentos Clinicos' realizados
durante laPrimeray Segunda GuerraMundia en Alemania, por lo cual
es hecesario considerar |0s siguientes antecedentes internacionales:

» 1946: Cadigo de Nuremberg " Consentimiento Voluntario”.

* 1950: Lacreacion de Comités pararegul acion de Ensayos Clinicos

con Farmacos (Experiencias desastrosas como la relacionada con

uso de Talidomidaen 1962).

» 1963: Caso Brooklyn. Inoculacion de célulastumoral es en pacientes

Sin su consentimiento.

+1964: Declaracion de Helsinki.

* 1965/1971: Regulaci6n de Experimentacion en Seres Humanos.

Abusos por experimentacién en nifios de Nueva York.

* 1978: Informe Belmont.

Otros documentosinternacionales.
e Declaracion Universal de los Derechos Humanos.
* Declaracion Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos.
* Cadigo delaAsociacion MédicaMundial.
« Constitucion Politicade los Estados Unidos M exicanos.
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Documentos Nacionales:
* Ley General de Salud en México.
» Reglamento de la Ley General de Salud.
* NOM 004 SSA3- 2012 del Expediente Clinico.
* NOM 012-SSA3-2012, que establece los criterios paralaejecucion
de proyectos de investigacion parala salud en seres humanos.
* Carta de los Derechos Generales de las Médicas y los Médicos.

DECALOGOS

DERECHOSDE LOSPACIENTES.
1. Recibir atencion médica adecuada.
2. Recibir trato digno y respetuoso.
3. Recibir informacion suficiente, clara, oportunay veraz.
4. Decidir libremente sobre tu atencion.
5. Otorgar 0 no tu consentimiento validamente informado.
6. Ser tratado con confidencialidad.
7. Contar con facilidades para obtener una segunda opinion.
8. Recibir atencién médica en caso de urgencia.
9. Contar con un expediente clinico.
10. Ser atendido cuando te inconformes por la atencion médica
recibida. (Amaro JR, 1998).

DERECHOSDE LOSMEDICOS
1. Ejercer laprofesonenformalibrey sin presionesdecua quier naturaeza.
2. Laborar en instalaciones apropiadas y seguras que garanticen su
précticaprofesional.
3. Tener asu disposicionlosrecursosquerequiere su précticaprofesional.
4. Abstenerse de garantizar resultados en la atencion médica.
5. Recibir trato respetuoso por parte delos pacientesy susfamiliares,
asi como del personal de su trabajo profesional.
6. Tener acceso a educacién médica continuay ser considerado en
igualdad de oportunidades para su desarrollo profesional .
7. Tener acceso aactividades deinvestigacion y docenciaen el campo
de su profesion.
8. Asociarse para promover sus intereses profesionales.
9. Salvaguardar su prestigio profesional.
10. Percibir remuneracion por los servicios prestados. (CONAMED,
2012).
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3.2CREACION DEL PROFESIONAL DE LANUTRICIONENMEXICO
Y EL USO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN SU PRACTICA.

Yunuen Quintero Silva
Resumen

Lalicenciaturaen NutricionHumanaes unacarrerarel ativamente nueva
en nuestro pais, la cual surgi6 con la necesidad de generar una buena
calidad de vida a nuestra poblacion, tratando de prevenir o evitar
enfermedades rel acionadas aunamalanutricién. Actual mente lanutricion
humana se ha convertido en uno de los quehaceres mas importantes
parael desarrollo delosgobiernosde nuestro pais, yaque laactividad de
esta &rea conlleva ala prevencion y disminucion de las enfermedades
crénico degenerativas, mismas que en la actualidad absorben un ato
porcentgje de lainversiéon en salud publicaen el pais. Estaprofesion, al
igual que todas las profesiones ligadas a la salud, necesita 'y requiere
utilizar elconsentimiento informado en lasdiferentes actividades queles
conciernen. Hasta la fecha, dicho consentimiento es utilizado rara vez
por los profesionistas de la nutricién, debido a que desconocen tanto la
funcion que tiene como |os puntos que debe de cubrir dicho documento.
Dada laimportancia que confiere el uso del consentimiento informado
enlaséreasdelasaludy por endeen losprofesionalesdelanutricion, en
este escrito a promover como hasurgido laprofesién delanutricién en
nuestro pais,nos damos cuenta de los pocos centros de educacion a
nutridlogos que existen actual mente, sobretodo en el &readelabioética,
por ello setrata de dar a conocer laimportanciay los puntos clave que
debede contener el consentimiento informado, paraasegurar laintegridad
tanto del paciente como del profesionista en las actividades diarias,
respetando |os derechos fundamental es bioéticos de un paciente y del
profesionista. Este escrito es una invitacion a los profesionales de las
ciencias en la nutricién a conocer sus origenes y a usar los principios
bioéticosquelosrigen.

Palabras clave: Nutricién, consentimiento informado, préctica
profesional.
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Laprimeraescueladenutricion en México

Imagen 1. Desnutricién en México.

OEM-INFORMEX. El sol de México (20 de diciembre 2015). Recuperada
de, https://mmw.el sol demexi co.com.mx/mexi co/Per si ste-desnutrici%C3%B3n-
infantil-en-M%C3%A9xi co-se%C3%B1lala-el-INEGI-236971.html

La necesidad de crear profesionistas dedicados a la nutricion de la
poblacion se generd por la preocupacion de aumentar |a expectativa de
vida de la poblacion y de disminuir las enfermedades relacionadas ala
malanutricion. Kaufer-HorwitzM. y Garnica-CorreaM. E. (2007) hacen
referencia que para recrear como es que surgio la primera escuela de
nutricion en México es necesario mencionar al Dr. José Quintin
Olascoaga Moncada, que es considerado el pionero de la Dietologia en
Meéxico. Su interés por lanutricion seinicio en 1934, afio en que formo
parte de una Comision en laMision Cultural Urbanade la Secretariade
Educacion Pablica. En 1935 ingreso al Hospital General de M éxico, como
Jefe de la seccion de Investigacion de la alimentacion popular. El
Departamento de Sal ubridad iniciaen 1936 laensefianzadelaNutriologia,
preparando al personal paralas encuestas de alimentacion que realizaba
la seccion de investigacion de la alimentacion popular. A partir de 1940
seincluyeron enloscensos de poblacidn a gunas preguntas que permitieron
conocer, en pequefiisima escala, ciertos aspectos de la alimentacion de
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la poblacién mexicana. En la década de |os cincuenta se comenzaron a
efectuar infinidad deencuestasdirigidasaconocer lasituacion aimentariay
nutriciadel pais.

En 1943 seimparte el curso tnico paraformar dietistas con funciones
especificasen el Hospital Infantil de México; el curso estuvo acargo del
Dr. Rafael Ramos Galvéan. Los egresados se integraron a Servicio de
Dietologia del mismo hospital en México. En el mismo afio, €l Dr. José
Quintin Olascoaga y la Dra. Juana Navarro, prepararon un equipo de
dietistas paratrabajar en el InstitutoNacional de Cardiologia, con el cual
se establecid el segundo Servicio de Nutricion en México. Sin embargo,
fueun curso que operd en formadiscontinua, yagque no existiaunaescuela
formal, por lo que puede decirse que la ensefianza sistemética de la
Nutriologiaseinicio hastael afio de 1945, en laEscuelade Dietéticadel
Ingtituto Naciona de Cardiologia, creadaasugerenciadel Dr. Ignacio Chavez.

En 1950 esta escuela fue posteriormente trasladada al Instituto
Naciona deNutriologiadelaSecretariade Salubridad y Asistencia, creado
por iniciativa del Dr. José Quintin Olascoaga Moncada. Algunos afios
después, en 1960 |a Escuela de Dietética se cambi¢ al Hospital Colonia
de los Ferrocarriles Nacionales de M éxico, en donde permanecié hasta
el afo de 1971. A partir de esa fecha, se incorpor6 a ISSSTE, bgjo el
nombre de Escuelade Dietéticay Nutricion y continud bajo ladireccion
del Dr. Olascoaga. Asi, la creacion de la primera Escuela de Dietologia
en nuestro paisresultd parael Dr. unaexperienciarel ativamente sencilla

El Departamento de CienciasdelaNutriciony delosAlimentosdela
Universidad |beroamericana (ahora plantel Santa Fe) fue constituido en
el afo del972 y abergala primera Licenciatura en Nutricion del pais.
Actualmente el departamento desarrolla, ademés de la actividad de
docencia, un programa de investigacion tanto en nutricion como
en alimentos.

Las actividades de los nutricionistas
" Actualmente en M éxico existen 256 escuel as que forman profesional es
en el areade lanutricién” (IBERO, 2017, p.1). Dichos profesionales
se pueden desempefiar en diferentes areas como la clinica,
alimentacion colectivay salud publica, en donde pueden tener injerencias
en actividades como:
1. Desarrollar atencion dieto terapéuticaa usuarios hospitalizados en
distintasetapas del ciclo vital que presentan condiciones patol 6gicas;
aplicando con responsabilidad, éticaeintegrando un equipo multi-
disciplinario de salud, metodol ogias actualizadas de evaluacion y
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apoyo nutricional, con un enfoque biopsicosocial de acuerdo ala
situacién clinicadel usuario para contribuir alamejoraen su estado
de salud.
2. Aplicar herramientas de gestion como laplanificacion, organizacion,
control y evaluacién del funcionamiento de serviciosde alimentacion
colectivacon responsabilidad social, compromiso ético, liderando los
equiposdetrabajoy promoviendo el desarrollo exitoso delosprocesos
productivos através de una comunicacion efectiva, con lafinalidad
de asegurar la calidad de los servicios entregados a | os usuarios.
3. Promover Estilos de Vida Saludable enlacomunidad atravésdela
educacion alimentario nutricional, manejo de metodologias de
intervencion comunitarias participativas con sensibilidad socid, andlisis
critico y comunicacion efectivaparafortalecer y/o mejorar lasalud
delapoblacion.
4. Aplicar accionesindividualesy colectivas de mejoramiento
alimentario nutricional y de salud de la poblacién, analizando la
informaci én recogidaen diferentes escenarios, medianted diagnadstico
alimentario nutriciona, laatencion nutricional, consgjerias, eval uacion
nutricional colectiva, educacion alimentario nutricional; con éticay
respeto por ladiversidad social y conlafinalidad de mejorar o mantener
el estado nutricional y de salud de la poblacion.
Paracumplir con éxito sus actividades es necesario quelos profesional es
de la nutricion mantengan una capacitacion continua. Paraello, México
cuenta con varias asociaciones que ofrecen cursos y actualizaciones en
diversas éreas. Las asociaciones que se encuentran reguladas son:
1. Colegio Mexicano de Nutridlogos, A.C.
http://www.cmn.org.mx/index.php
Asociacion mexicana de nutriologiaA.C. (AMENAC)
https://asociaciondenutriol ogia.org/
2. Colegio Mexicano de Nutricion clinicay terapianutricional A.C.
http://colegiodenutricionclinicamx/
3. Asociacion Mexicana de Miembros de Facultades y Escuelas de
Nutricion A.C (AMFEM)
http://mww.ammfen.mx/
4, Instituto Mexicano de Nutriologia ClinicaA.C. (IMNCA.C.)
http://Amww.imnc.mx/
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De todas estas asociaciones,el Colegio Mexicano de Nutridlogos es la
Unicaasociacion que promovere un cédigo de éticaen laactividad diaria
del profesional de la nutricion. El cédigo de ética es una actividad que
deberiade ser promoviday usada por todos|as asociacionesinvol ucradas
en las éreas de la salud.

Enlaactualidad dentro del codigo de éticaparatodos|os profesionales
de la saud se incluye € uso del consentimiento informado y hasta €l
momento no se contempla en ningun codigo de éticarelacionado con la
précticadel nutriologo.

Por ello es necesario difundir que es un consentimiento informado y
SU USO correcto.

Consentimiento Informado

w'nicl'i

therapy
uld yau
w Pn%&r?

informed consent

Imagen 2. Consentimientoinformado.

Fuente: LanceD. (2016). Recuperado de:

https://lanceandrewl aw.com/case-stories/11-blog/134-what-is-infor med-
consent

El cédigo de NUremberg de 1947 es uno de los primeros escritos que
trata de establecer |os principios mediante los cual es se debe de regul ar
lainvestigacidn en seres humanosy entre otras cosas, mencionaque "El
consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial”
y plantea el derecho del individuo adar el " consentimiento informado"
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paraque pueda ser parte de un estudio. No es sino hastalos Ultimos afios
en los que se ha tomado este codigo como parte esencial en la préactica
delasciencias delasaud.

Casoscomo el de" Scholoendorff vs. Society of New York Hospital ",
donde €l juez dicta una sentencia afavor de la paciente que demanda a
su cirujano, quien en una laparotomia exploratoria le extirpo un tumor
fibroide abdominal, omitiendo la previa explicacién de la paciente que
afirma no querer ser operada. "Todo ser humano adulto y con plenas
facultades mentales tiene el derecho a determinar |o que se debe hacer
con su propio cuerpo, por lo que un cirujano que lleva a cabo una
intervencion sin el consentimiento de su paciente, comete unaagresién a
lapersona, por laque se pueden reclamar legalmente dafios". Fueel fallo
gue des acato donde el hospital asumio las responsabilidades.

A pesar de suimportancia, el Codigo tuvo escasa repercusion en los
ambitos médicosy cientificosdelaépoca, fue evolucionando con €l paso
de los afios, tanto en paises como Francia, Canada, Estados Unidos. En
la actualidad, esta norma es de observancia obligatoria para el personal
del &reade la salud y los establecimientos prestadores de servicios de
atencion médica de los sectores publico, social y privado, incluidos los
consultorios. En México existen pronunciamientos claros acerca de la
obligatoriedad del consentimiento informado enlal ey General de Salud,
Reglamento de la Ley General de Salud, Leyes Estatales de Salud,
Reglamento de ServiciosMédicosdd IMSS, Normas Oficid esMexicanas,
Comisién Naciond de Certificacion de Establecimientosde Salud y Cartas
de los Derechos de los Pacientes (Tena Tamayo, 2004).

Se entiende como consentimiento lamanifestacion delavoluntad libre
y consciente validamente emitida por una persona capaz, 0 por su
representante autorizado, precedidade lainformacion adecuada (Ley de
Investigacion biomédica, 2007).

Segun CONBIOETICA (2015), el consentimiento informado es la
expresion tangible del respeto alaautonomiadelaspersonasen el ambito
de laatencion médicay de lainvestigacion en salud. El consentimiento
informado no es un documento, es un proceso continuo y gradual que se
daentred persond desdudy d pacientey que se consolidaen un documento.

Cuando se trata de un documento, éste debe de ser signado por €
paciente o su representante legal o familiar més cercano en vinculo,
mediante lo cual se acepta un procedimiento médico o quirdrgico con
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fines diagnosticos, terapéuticos, rehabilitatorios, paliativos o de
investigacion, una vez que se ha recibido informacién de los riesgos y
beneficios esperados para el paciente.

LaNORMA Oficial Mexicana NOM-004-SSA 3-2012, establece los
criterios cientificos, éticos, tecnol 6gicosy administrativos obligatoriosen
laelaboracion, integracion, uso, manejo, archivo, conservacion, propiedad,
titularidad y confidencialidad del expedienteclinico.

Seguin la ley de voluntad anticipada del Estado de Michoacén de
Ocampo, Ley de Salud del Estado de Michoacan, en Michoacan esta
regulado el uso de del consentimiento informado en cuanto a control de
fertilidad. Incluye aborto, investigacion, procedimientos (sin especificar),
procedimientosinvasivos en materia penal, intervenciones rel acionadas
con trasplante de 6rganos, ademés de intervenciones quirdrgicas.

I nfor macion quedebe contener la cartade consentimiento infor mado.
En un informe del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran, INCMNSZ (2017) se mencionaque paraque setenga
un consentimiento informado en reglay con lainformacion completase
sugiere que debe de contener la siguiente informacion:
1. Nombre del proyecto deinvestigacion en el que participara.
2. Objetivos ddl estudio, es decir, qué se pretende obtener con la
investigacion.
3. Procedimientosy maniobras que se leredlizaran alas personas en
ese estudio.
4. Riesgos einconvenientes de participar en ese estudio, asi como las
molestias que pudieran generar.
5. Derechos, responsabilidadesy beneficios como participante en
ese estudio.
6. Compensaciones o retribuciones que podriarecibir por participar
enlainvestigacion.
7. Aprobacion del proyecto deinvestigacion por un Comité de Etica
deinvestigacion en humanos.
8. Confidenciaidad y manejo delainformacion, esdecir, en el escrito
se debe garanti zar que sus datos no podran ser vistos o utilizados por
otras personas gjenas al estudio ni tampoco parapropésitosdiferentes
alos que establece el documento que firma.
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9. Retiro voluntario de participar en el estudio (aunque al principio
haya dicho que si) sin que esta decision repercuta en la atencion que
recibe en el instituto o centro en el que se atiende, por lo que no
perder& ningun beneficio como paciente.

10. El documento del Consentimiento informado debe tener fecha
y firmas de la persona que va a participar en lainvestigacion o de su
representante legal, asi como de dos testigos'y se debe especificar la
relacién que tienen éstos con el participante en el estudio. Ademés,
debe estar marcado €l nombrey lafirmadel investigador que obtiene
el Consentimiento informado. También debe de haber en ese
documento datos para el contacto de las personas responsables y
autorasdel protocol o deinvestigacion, tales como un teléfono o correo
electrénico, por si requieren comunicarse para cualquier asunto
relacionado con el proyecto deinvestigacion.

11. Su participacion siempre eslibrey voluntaria. Por |o tanto, en
ninglin momento debe sentirse presionado para colaborar en
lasinvestigaciones.

Uso correcto del consentimiento informado

LaOrganizacién mundial delasalud (WHO) describe que la aplicacion

correcta del consentimiento informado conlleva a un éxito en la buena

précticadel prestador del servicio delasaud, paraello sugiere que hay

gue seguir las siguientes pautas.
(a) Se debe dar lainformacién en un lenguaje y con un grado de
complejidad comprensibles para el sujeto, en formaoral y escrita
siempre que seaposible. Ningun sujeto debe ser obligado aparticipar
en el ensayo. Los sujetos, sus familiares, custodios o0, cuando sea
necesario, representantes|egal es, deben tener amplias oportunidades
deinquirir acercade detalles del ensayo. Lainformacién pondraen
claro que el ensayo es un procedimiento de investigacion, quela
participacién esvoluntariay quelanegativaaparticipar o €l abandono
del ensayo en cualquier etapano perjudicaran laatencion, los derechos
y €l bienestar del sujeto. Se debe dar alos sujetostiempo suficiente,
determinado por su estado de salud y/o laenfermedad, parainquirir
acercade detalles del ensayoy paradecidir si desean 0 no participar.
(b) El sujeto debe saber y aceptar que lainformacion personal puede
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ser examinada durante lavigilancia, laauditoria o lainspeccién del
ensayo por personas autorizadas, el patrocinador o 1os organismos
pertinentes, y que la participacion y lainformacion personal en el
ensayo seran tratadas como confidencialesy no estarédn adisposicién
del publico. Este principio puede ser modificado por leyesy
reglamentos nacional es.
(c) El sujeto debetener acceso ainformacion sobre el seguro, cuando
lo haya, y otros procedimientos paralacompensaciony el tratamiento
si resultaradafiado o discapacitado por su participacion en e ensayo.
(d) Cuando un sujeto acepta participar después de una explicacion
ampliay completadel estudio, ese consentimiento debe ser registrado
en forma apropiada.
Laexplicacion debeincluir € proposito del estudio; losbeneficiosprevistos
paralos sujetos y/u otras personas; la posibilidad de que se asigne alos
sujetos un tratamiento de referencia o un placebo; los riesgos e
incomodidades (por ejemplo, procedimientos cruentos); y, cuando
corresponda, una explicacion acerca de otros tratamientos médicos
reconocidos. El consentimiento debe ser registrado conlafirmadel sujeto
y la fecha o, conforme a las leyes y reglamentos locales, mediante la
firmade un atestiguante independiente que registrael consentimiento del
sujeto. En cualquieradelos casos, € sujeto debe ser informado dequela
firma ratifica Unicamente que el consentimiento esta basado en la
informacion proporcionada y que el sujeto ha escogido libremente
participar, sin perjuicio de susderechoslegalesy éticos, y que sereserva
el derecho de abandonar en cualquier momento el estudio por su propia
iniciativay sintener que dar ningunarazon. No obstante, cuando larazon
del abandono serelacionacon unincidente adverso, el investigador debe
ser informado.
(e) Es preciso considerar cuidadosamente, la forma de asegurar que
el consentimiento se otorga libremente cuando se trata de miembros
de un grupo con una estructura jerarquica, como los estudiantes de
medicina, farmaciay enfermeria, € persona deun hospital olaboratorio,
empleados de laindustria farmacéutica o integrantes de las fuerzas
armadas. En esos casos, en €l deseo de participar puede haber influido
indebidamente |a expectativa, justificada o no, de obtener beneficios
asociados con la participacién, o el temor de alguna medida de
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represaliapor parte de altos funcionarios delaestructurajerarquica
en el caso de negarse a participar. Otros grupos vulnerables cuyo
consentimiento también requiere consideracion especial, incluyen
alos pacientes con enfermedades incurables, |as personas de los
hogares de conval ecencialos presos o detenidos, |0s desempleados o
las personas con ingresos muy bajos, |os pacientes de las salas de
urgencia, agunosgruposénicosy raciadesminoritarios, losdesamparados,
losnémadasy los refugiados. Cuando esas categorias forman parte
delapoblacion que seincorporaraen un ensayo clinico, el comité
de ética debe examinar cuidadosamente si es apropiado el proceso
paraobtener el consentimiento informado.

(f) Cuando € sujeto estadincapacitado paraotorgar su consentimiento
personal mente (por ejemplo, cuando se trata de nifios o de adultos
gue estan inconscientes o sufren una enfermedad o discapacidad
mental grave), lainclusién de esos sujetos en un ensayo puede ser
aceptable siempre que: esté permitida por lasleyesy reglamentos
locaes, d comitéde éticaesté, en principio, de acuerdo; y € investigador
piense que la participacion promoverd el bienestar del sujetoy sera
en su provecho. Laconformidad de un representante |egal mente
aceptable, en cuanto a que la participacion promovera el bienestar del
sujeto y seré en su provecho, también seraregistraday firmaday
fechada. Si el paciente esta incapacitado para dar y firmar su
consentimiento informado o un consentimiento verbal firmado por un
testigo, el investigador debera registrar ese hecho y exponer
las razones.

(9) Enunainvestigacion no tergpéutica, es decir, cuando no hay ningin
beneficio clinico para el sujeto, éste siempre debera dar su
consentimiento y documentarlo con su firmay fecharlo.

(h) Lossujetos del ensayo deben ser informados de que tienen acceso
a personas (identificadas) apropiadas para obtener més informacion
y asesoramiento médico o tratamiento de evasion, si es necesario.
(i) Todainformacion que se recibadurante el ensayo y que pueda ser
de importancia paralos sujetos, debera ser comunicada a éstos por
€l investigador.

(1) Los sujetos deben ser informados de las circunstancias en las que
el investigador o el patrocinador podrian dar por terminadala
participacion de aquéllosen el estudio.
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Conclusion

Pararespetar alos pacientes como personas humanasy asus preferencias
en cuidados médicosy afin de evitar os posibles abusos que se habian
dado en determinadas investigaciones en seres humanos, se habian
establecido una serie de declaraciones, como lade Niremberg (1947) y
lade Derechos Humanos (1948). Ladeclaracion de Helsinki (1964/1975/
2000) destacaquelas consideraciones sobre el bienestar delosindividuos
parti cipantes deben preval ecer sobre cual quier interés o beneficio colectivo
delasociedad o delaciencia. Losprincipiosdel Informe Belmont (1978)
se han generalizado como guia de conducta ética.

El nutridlogo es un profesionista del area de la salud que esta
evolucionando continuamente, a igual quelascienciasjuridicasy éticas,
por lo que se debe de promover el usoy ladifusion, tanto del codigo de
ética como del consentimiento informado, como derecho y deber en su
préctica, para salvaguardar laintegridad legal y tranquilidad, tanto del
profesionistacomo del beneficiario del servicio.

Unaobservacion que setuvo durante larevision deinformacion para
la realizacion de este trabajo, fue que solo una asociacion en toda la
republica mexicana cuenta con un codigo de ética para | os nutridlogos.
Creemos que en cada escuel a deberiade existir uno, por ello se propone
la creacion de un comité de ética paralalicenciatura en nutricion de la
UMSNH, mismo que se deberd de encargar de la elaboraciéon de un
codigo de ética tanto para el estudiante como para el docentey para €l
licenciado en nutricion.
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3.3ASENTIMIENTOY CONSENTIMIENTO INFORMADO PROPUESTO
PARA LA FACULTAD DE ODONTOLOGIA DE ACUERDO A LA
NORMATIVIDAD OFICIAL MEXICANA

lair Arizmendi Martinez,
Gabriela Elisa Torres Ortiz,
Sonia Elizabeth Huerta Ayala,
Sandra Dirzo Rojas.

Resumen:

El Consentimiento informado es muy importante en e desempefio del
areamédica, desde el punto devistacivil, juridicoy bioético. En México,
en la Constitucion Politica de los Estados Unidos M exicanos se basaen
un pacto Federal, que permite que los Estados € erzan la competencia
Residual paralegislar en materiade Salud y del propio Consentimiento
Informado. Ademas, |o que Ordena la Federacion en materia de Salud,
de acuerdo a las NOMS Normas Oficiales Mexicanas. El expediente
clinico es un instrumento de gran relevancia parala materializacién del
derecho alaproteccion delasalud. Como formadoresdel profesional en
el areadela Saud, en este caso € Cirujano Dentista, en la Facultad de
Odontologia de la UMSNH es nuestro deber ensefiar €l conocimiento
completo de los requisitos y la legislacion necesaria para cumplir la
elaboracion de la Historia Clinica gue conforma el Expediente Clinico
del paciente que acude para su atencion por enfermedades bucalesen la
Institucién Universitaria, en apego alaConstitucién Politicadelos Estados
Unidos Mexicanos, la Ley General de Salud y las Normas Oficiales
Mexicanas: NOM-004-SSA 3-2012, del expediente clinicoy NOM-013-
SSA2-2015, Para la prevencion y control de enfermedades bucales.
Por lo que se elabord una Carta de Consentimiento Informado y una
Carta de Asentamiento informado para dar permiso €l padre, Madre o
tutor paraformar parte de un ensayo clinico. Siendo este Gltimo de gran
relevancia paralainvestigacion de nuestra facultad de Odontologia.

Palabras Clave: Consentimiento Informado, Norma Oficial Mexicana,
Expediente Clinico, Facultad de Odontol ogia.
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Introduccion

El consentimiento Informado nace en los Estados Unidos por una serie
de casos de negligencia, relacionandose con las responsabilidadesciviles
en el sistema Juridico Mexicano. Otra parte fundamental fue la primera
Carta de Derechos del Paciente el 8 de enero de 1973, la que tuvo un
contenido moral y de ahi surgen |os derechos humanos. Es un concepto
civil y juridico deindoleético paralaprécticamédicadiaria. Y actua mente
es un Concepto Médico Juridico quelaOM S (Organizacion Mundial de
la Salud) pretende que sea Universal.

Desde d punto devistaBiogtico, e Consentimiento Informadoinfluye
en e beneficio de los Profesionales de la Salud, la autonomia de los
pacientes detener € derechoalainformaciony e poder decidir y expresarse
libremente; basado en €l principio dejusticiasocial, regido por el Derecho.

EnlaConstitucién Politicade | os Estados Unidos M exicanos se basa
en un pacto Federal, que permite quelos Estados g erzan lacompetencia
Residual paralegislar en materiade Salud y Consentimiento |nformado,
solo s estén en concordancia con la Constitucion y 1o que Ordena la
Federacion en materiade Salud de acuerdo alasNOM S Normas Oficiaes
Mexicanas.

El Consentimiento Informado esta normado desde diferentes

areas juridicas.
El Derechocivil: lorelacionacon lateoriageneral delos contratos,
donde es un requisito de validez que puede ser tacito o escrito, la
validez se lo da, la capacidad del sujeto moral paraotorgarlo,
sin que existalacoaccion, laviolenciao lalesién. Obligaalos
contratantes, no solo al cumplimiento delo expresamente pactado,
sino también a las consecuencias.
El Derecho Administrativo: laVigilancia del Consentimiento
Informado en el &rea administrativa, estd a cargo de la Comisién
Nacional de Arbitraje Médico, que por medio de una queja de
inconformidad de quien solicitalos serviciosmédicosy el prestador
del servicio Médico (Médico, Odontdlogo, enfermero, nutridlogo,
etc.), fungiendo como &rbitro entre ambas partes.
El Derecho Pena: en materiaPend cuando No existeun Consentimiento
Informado de parte del titular (prestador de servicio médico) se
consideraun elemento que configurael tipo penal deun Delito. Y si
existe cuandoimplicael lesionar, 0 €l poner en peligro el bienjuridico
delapersonaque consiente, No se exime laresponsabilidad como
NegligenciaMédica.
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Deigua manera, si existe el Consentimiento Informado No significa
que el paciente renuncie alatutelajuridica, sino que mediante de este se
crea un Estado de hecho diverso que la norma tutela penamente, a no
hacer uso de lafacultad que laley concede parala defensa del paciente,
gue es €l interés protegido.

De acuerdo a la Comision Nacional de Bioética se define al
consentimiento informado como la expresion tangible del respeto a la
autonomia de las personas en el ambito de la atencién médicay de la
investigacion en salud. El consentimiento informado no esun documento,
€s un proceso continuo y gradual que se daentre el personal desaludy €l
paciente y que se consolida en un documento.

El consentimiento informado consta de dos partes:
a. Derecho alainformacion: lainformacion brindada a paciente
debe ser clara, veraz, suficiente, oportunay objetiva acercade todo
lorelativo al proceso de atencion, principalmente el diagnéstico,
tratamiento y prondéstico del padecimiento. Delamismamanera, es
importante dar a conocer |0s riesgos, 10s beneficios fisicos o
emocionales, laduraciény lasdternativas, s lashubiera.

Decomprobar si e paciente haentendido lainformacién, propiciar
gue realice preguntas, dar respuesta a éstas y asesorar en caso
de que sea solicitado.

L os datos deben darse a personas competentes en términos legal es,

edad y capacidad mental. En el caso de personas incompetentes
por limitaciones en la conciencia, raciocinio o inteligencia; es
necesario conseguir la autorizacién de un representante legal. Sin
embargo, siempre que sea posible, es deseable tener el asentimiento
del paciente.
b. Libertad de eleccion: después de haber sido informado
adecuadamente, el paciente tiene la posibilidad de otorgar o no el
consentimiento, para que se lleven a cabo los procedimientos. Es
importante privilegiar laautonomiay establecer las condiciones
necesarias para que se gjerza el derecho a decidir.

Cuando setratade un procedimiento de riesgo mayor a minimo, €l
consentimiento debe ser expresado y comprobado por escrito,
mediante un formulario firmado y sera parte del expediente clinico.
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Mediante el consentimiento informado, el personal de salud leinforma
a paciente competente, en calidad y en cantidad suficientes, sobre la
naturalezadelaenfermedad y del procedimiento, diagndstico o terapéutico
gue se propone utilizar, los riesgos y beneficios que éste conllevay las
posiblesalternativas. EI documento escrito sdlo esel resguardo de queel
personal médico hainformado y de que el paciente ha comprendido la
informacion. Por lo tanto, & consentimiento informado eslamanifestacion
delaactitud responsabley bioéticadel persona médico o deinvestigacion
en salud, que elevalacalidad delos serviciosy que garantiza el respeto
aladignidad y alaautonomia de las personas.

Cuando se trata de un procedimiento de riesgo mayor a minimo, el
consentimiento debe ser expresado y comprobado por escrito, mediante
un formulario firmado y seré parte del expediente clinico. El expediente
clinico es un instrumento de gran relevancia parala materializacion del
derecho a la proteccion de la salud. Se trata del conjunto Unico de
informaciény datos personal es de un paciente, que puede estar integrado
por documentos escritos, graficos, imagenoldgicos, electronicos,
magnéticos, electromagnéticos, Opticos, magneto-opticos y de otras
tecnologias, mediante |os cual es se hace constar en diferentes momentos
del proceso delaatencion médica, lasdiversasintervencionesdel personal
del &readelasalud, asi como describir €l estado de salud del paciente;
ademés deincluir en su caso, datos acerca del bienestar fisico, mental y
socia del mismo.

La précticaprofesional del Cirujano Dentistahacambiadoy esnuestra
intencién como profesores de laFacultad de OdontologiadelaUM SNH
formar alosfuturos Cirujanos Dentistas en el conocimiento completo de
losrequisitosy lalegislacion necesariaparacumplir laelaboracion dela
HistoriaClinica, paraconformar el Expediente Clinico del paciente que
acude para su atencion por enfermedades bucales en apego a la
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, laLey General
de Salud y las Normas Oficiales Mexicanas: NOM-004-SSA3-2012,
Del expediente clinico y NOM-013-SSA2-2015, Para la prevencion
y control de enfermedades bucal es; en dondeincluye el Consentimiento
Informado dentro de susnumerales; con ellole permitiralograr el 6ptimo
desempefio que como profesionista debe cumplir ante sus pacientes. En
laFacultad de Odontol ogia existe actualmente gran variedad de formatos
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paralaelaboracion de laHistoria Clinica, los cuales algunos contiene el
formato del consentimiento informado y otros no, dichos formatos no
cumplen conlasNOM S of iciales. Estosformatos estén siendo utilizados
por losalumnosy pasantes en las diferentes clinicas de atencion Médica
Odontol égica que brinda la facultad de Odontologia a la sociedad en
general quelo demande. Siendo un problemajuridico a No cumplir con
el formato de Consentimiento Informado en apego a la las Normas
Oficiales Mexicanas: NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico
y NOM-013-SSA2-2015.

Figural. Facultad de Odontologia, UM SNH. [Ar chivo per sonal deGabriela
ElisaTorresOrtiz]

De acuerdo a la actualizacion de los planes de estudio de esta
facultad, esnecesarialaelaboracion de unaHistoriaClinicay Expediente
Clinico que cumpla con estas Normas y que es obligatorio para
todas las instituciones de salud publica, privaday social que operan en
el territorio nacional.
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El expediente clinico y la historia clinica, son frecuentemente
menospreciados por 10s cirujanos dentistas, sin reconocer que son un
instrumento de gran valor. Cuando no se realizan los pone en situacion
de responsabilidad legal ante cualquier inconformidad que el paciente
interpongaen losjuzgados civiles o penalesy ante CONAMED.

El Cirujano Dentistadalegitimidad y formalizasu actividad profesional,
através de larealizacion del Expediente Clinico que incluye en este la
HistoriaClinicay el Formato de Consentimiento Informado, quien ademés
podraproporcionar unaatencién de Calidad y Calidez apegado alolegal .

Esnecesario que e Cirujano Dentistaen formacion de laFacultad de
Odontologia, conozcalas Normas Oficiales queleindican laObligacion
decdémoy donde aplicar eindicar el Consentimiento Informado como o
indican las normas en sus numeral es siguientes:

Las situaciones en que se requiere el consentimiento informado

estrito, de acuerdo alaNORMA OFICIAL MEXICANA NOM -004-

SSA3-2012, DEL EXPEDIENTE CLINICO son lassguientes.

10.1.2 L os eventos minimos que requieren de cartas de consentimiento

informado seran:

10.1.2.1 Ingreso hospitalario;

10.1.2.2 Procedimientos de cirugia mayor;

10.1.2.3 Procedimientos que requieren anestesia general o regional;

10.1.2.4 Sapingoclasiay vasectomia;

10.1.2.5 Donacion de 6rganos, tejidos y trasplantes,

10.1.2.6 Investigacion clinica en seres humanos;

10.1.2.7 Necropsia hospitalaria;

10.1.2.8 Procedimientos diagnésticos y terapéuticos considerados

por el médico como de alto riesgo;

10.1.2.9 Cuaquier procedimiento que entrafie mutilacion.

10.1.3 El persona de salud podra obtener cartas de consentimiento

informado adicionales alas previstas en el numeral 10.1.2, cuando

lo estime pertinente, sin que, paraello seaobligatorio el empleo de
formatos impresos.

10.1.4 En los casos de urgencia, se estardalo previsto en el articulo

81 del Reglamento delal ey General de Salud en materiade prestacion

de servicios de atencion meédica.
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En los casos de urgencias, en los que no existe la oportunidad de
hablar con los familiares, y tampoco es posible obtener |a autorizacion
del paciente, el médico puede actuar por medio del privilegio terapéutico
hasta estabilizarlo y entonces poder informarle al paciente o a sus
familiares. Esto debe quedar bien fundamentado en el expedienteclinico.
No debellevarse acabo un procedimiento en contrade lavoluntad de un
paciente competente, aun cuando lafamilialo autorice.

En el marco del gercicio de los derechos del paciente, esta norma
ratifica la importancia de que la autoridad sanitaria, garantice la libre
manifestacion de la voluntad del paciente de ser 0 no atendido através
deprocedimientosclinicoso quirdrgicos, paralo cua, € personal desalud
debe recabar su consentimiento, previainformaciony explicacién delos
riesgos posiblesy beneficios esperados.

Campo de aplicacion

Esta norma, es de observancia obligatoria para el personal del areade
lasaludy | os establ ecimientos prestadores de serviciosde atencion médica
de los sectores publico, social y privado, incluidos |os consultorios.

\

Figura?2. ExpedienteClinico.
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3.7 Norma Oficial Mexicana NOM -013-SSA2-2015, Para la
prevencion y control de enfermedades bucales. Refiere:

4.2 Cartasdeconsentimiento infor mado, son |os documentos escritos,
signados por el paciente o su representante legal o familiar més cercano
en vinculo, mediante los cuales se acepta un procedimiento médico o
quirdrgico con fines diagnadsticos, terapéuticos, rehabilitatorios, paliativos
o deinvestigacion, unavez que se harecibido informacion delosriesgos
y beneficios esperados para el paciente.

9.6 Carta de consentimiento informado.

9.6.1 Debe expresarse en lenguaje sencillo sin usar terminologiatécnica,
esrevocablemientrasnoinicied procedimientoy no obligaa estomat6logo
a realizar un procedimiento cuando ello implique mayor riesgo que
beneficio a paciente.

9.6.2 El estomatdlogo debe elaborar otra carta de consentimiento
informado, en caso de modificar el plan de tratamiento. Expresarse en
lenguaje sencillo sin usar terminologiatécnica.

9.6.3 Sefialar que se explicaron diferentes alternativas de tratamiento.
9.6.4 Marcar gque puede ser revocable siempre y cuando no inicie el
procedimiento.

9.6.5 Indicar que después de explicar procedimientos, e paciente elige
€l procedimiento clinico que sedetallaarealizar.

9.6.6 Informar y anotar que exi sten riesgosimprevistos que pueden alterar
€l buen resultado del tratamiento.

9.6.7 Especificar que siempre se buscarael bienestar, seguridad y calidad
delos procedimientosclinicosrealizados.

9.6.8 Establecer queno obligaal estomatdlogo arealizar un procedimiento
cuando elloimpligue mayor riesgo que beneficio a paciente.

9.6.9 La Cartade consentimiento informado debe contar como minimo:
9.6.9.1 Nombre del paciente.

9.6.9.2 Nombre de lainstitucion.

9.6.9.3 Nombre del estomatélogo.

9.6.9.4 Descripcién delaintervencidny delos objetivos que se persiguen.
9.6.9.5 Molestias y riesgos mas importantes por su frecuencia y/
0 gravedad.
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9.6.9.6 Beneficios esperados con su grado aproximado de probabilidad.
9.6.9.7 Alternativas factibles (excluyendo | os tratamientosindtiles).
9.6.9.8 Curso espontaneo del padecimiento sin tratamiento, y
consecuencias de ello. Opinionesy recomendaciones del estomatélogo.
9.6.9.9 Lugar y fecha donde se emite.

9.6.9.10 Autorizacién a estomatélogo para atencion de contingenciasy
urgencias, derivadas del acto autorizado, atendiendo a principio delibertad
de prescripcion.

9.6.9.11 Nombre completo y firma del estomat6logo, paciente y
un testigo.

Unavez conocidoslos numerales que serefieren al Consentimiento
Informado por las Normas Oficiales Mexicanas, se presenta la
Propuesta del Consentimiento Informado para la Facultad de
Odontol ogia delaUniversidad Michoacanade San Nicol as de Hidal go.

FACULTAD DE ODONTOLOGIA DE LA BENEMERITA Y CENTENARIA UNIVERSIDAD
MICHOACANA DE SAN NICOLAS DE HIDALGO.

How Viertura Pusrie esqgana con Adot Cano SN, Colona Chaputeses Nore. Moreia bsh, © P 58000

Carta de consentimiento informado Folio:

Nombre del Paciente

Edad: _ _ Demicilio

MNO. ge EXPEDIENTE - Fecha

Nambre de tamiliar, utor

Declaro que he sido informadale satisfactoriamante da la naturalera y propésita del procedimionio clinico bucal
citado

Declaro que me han sido explicados verbalmente los posibles riesgos y s de dichs proced to clinico
bucal, asi como |a existencia de oftas aliemativas de tatamiento. Ademas, be sido mdormado del 5o de anestesia y
de los riesgos comunmente concados que conlieva

El estomatdiagn me ha expbicado de otos problemas y complicaciones pooo Irecuenies, derivadas del tratamiento
bucal que consisie en

Acepio y me a seguir re las recomendaciones recibidas, antes y despuss de la
intervencion, asi como, acudif 8 las citas para las revisiones postoperalorias durante &l Sempo indicado,

Acepto y reconozco que NO 88 me pueden dar garantias o seguriaad abeciuta respecto a que ol resultaco del
procedimiento clinico bucal sea & mas satlsfactorio, por lo que acepto la 1l de It
para mejorar ¢l final.

Acepto frmat este ¢ w0 ¥ 1o que o Q) yio
su equipo de ayudantes me han informada del procedimianto clinico al que desea ser sometidalo. firmas: Nombre y
firna del paciente o del representante legal del paciente (segun of casa)

Nambre. firma y cédula del Odontéloga ratante:

Nambee y firma del testign

Nambre y frma del testigo
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FACULTAD DE ODONTOLOGIA DE LA BENEMERITA Y CENTENARIA
UNIVERSIDAD MICHOACANA DE SAN NICOLAS DE HIDALGO.

Av. Veniues Pusnte ssquina con Adollo Cana SIN, Colonis Chaputepec Norte. Marsiia bich, C P 58000

Carta de asentamiento informado para dar permiso a su padre, madre o tutor
para formar parte de un ensayo clinico. Para ninos nifias de 8 a 12 afios
de edad.

Folio:

Nombre del Paciente:

Edad

Domicilio:

NO. de EXPEDIENTE: Fecha

Nombre de familisr, o tutor:

Declaro que he sido informads/c sstisfsctorismente de s natursleza, el propésito y en que
consiste el estudic en e que deseo pariicipsr del procedimiento clinico bucal
citado,

Declaro que me han sido explicados verbalmente los posibles riesgos y complicaciones de
ensayo clinico bucal. asi como la existencia de posibles efectos que puedan suceder durante el
ensayo. Ademds, de responder a lss preguntas que pueds tener.

El & me ha i de otros prob ¥ icack poco fry
darivadss da Ia parficinacién en al ensave bucal oue consista an

Acepto y me P 8 seguir las i recibidas, sntes y
después de la intervencién, asi como, scudir 8 Iss citss pera las revisiones durante el tiempo
indicado.

Acepto y reconozco que no se me pueden dar
que el resultado del prmdnmnenm clinico bucal sea el més satisfacterio, por lo que mepm

la posibili de ior interve n para mejorar el resultado final.
Acepto firmar este i i ¥ ifiesto que el
Odonké

y/o su equipo de syudsntes me han informado del procedimiento del ensayo clinico al que
deseo ser sometidalo.

Firmas: Nombre y firma del paciente:

Nembre y Firma de madre, padre o futor (representante legal del paciente, segln el caso)

Nombre, firma y céduls del Odontdlogo tratante:

Nombre y firms del testigo

Nombre y firms del testigo,
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PARTE V. ANEXOS

4.1 Internacionales

4.2 Nacionales






Internacionales. Cédigo de Niremberg
(http://www.bi oeticanet.info/documentos/Nuremberg. pdf)

CODIGO DE NUREMBERG
Tribunal Internacional de Nuremberg, 1947
Experimentos médicos permitidos

Son abrumadoras las pruebas que demuestran que algunos tipos de
experimentos médicos en seres humanos, cuando se mantienen dentro
delimitesbien definidos, satisfacen —generalmente laéticadelaprofesion
médica. Los protagonistas de la practica de experimentos en humanos
justifican sus puntos de vista, basandose en que tal es experimentos dan
resultados provechosos para la sociedad, que no pueden ser procurados
mediante otros métodos de estudio.
Todos estén de acuerdo, sin embargo, en que deben conservarse ciertos
principiosbas cos parapoder satisfacer conceptosmorales, éticosy legales:
1) El consentimiento voluntario del sujeto humano es absol utamente
esencial. Esto quiere decir que la persona implicada debe tener
capacidad legal para dar su consentimiento; que debe estar en una
situacionta que puedaegjercer sulibertad de escoger, sinlaintervencién
de cualquier elemento de fuerza, fraude, engafio, coaccién o algin
otro factor coercitivo o coactivo; y que debe tener el suficiente
conocimientoy comprension del asunto en sus distintos aspectos para
gue puedatomar una decision consciente. Esto Ultimo requiere que
antes de aceptar una decision afirmativa del sujeto que va a ser
sometido al experimento hay que explicarlelanaturaleza, duraciény
proposito del mismo, el método y las formas mediante las cuales se
[levara a cabo, todos los inconvenientes y riesgos que pueden
presentarse, y los efectos sobre su salud o persona que puedan
derivarse de su participacion en el experimento. El deber y la
responsabilidad de determinar | calidad del consentimiento recaen
enlapersonaqueinicia, dirige, oimplicaaotro en el experimento. Es
un deber personal y unaresponsabilidad que no puede ser delegada
con impunidad a otra persona.
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2) El experimento deberealizarse con lafinalidad de obtener resultados
fructiferos parael bien delasociedad que no sean asequibles mediante
otrosmétodos o mediosdeestudio, y no debe ser de naturalezaal eatoria
0 innecesaria.

3) El experimento debe disefiarsey basarse enlosresultados obtenidos
mediantelaexperimentacion previacon animaesy € pleno conocimiento
delahistorianatural de laenfermedad o del problemaen estudio, de
modo que los resultados anticipados justifiquen larealizacion
del experimento.

4) El experimento debe ser conducido de maneratal que evite todo
sufrimiento o dafio innecesario fisico o mental.

5) No debe realizarse experimento alguno cuando hay unarazén a
priori parasuponer que puedeocurrir lamuerteo unalesionirreparable;
excepto, quiz4, enlosexperimentosen losquelosmédicosinvestigadores
son tambi én sujetos de experimentacion.

6) El riesgo tomado no debe exceder nunca el determinado por la
importanciahumanitariadel problemaquehaderesolver e experimento.
7) Se deben tomar las precauciones adecuadas y disponer de las
insta aciones Optimas paraproteger d sujetoimplicado delasposibilidades
incluso remotas de lesion, incapacidad o muerte.

8) El experimento debe ser conducido Unicamente por personas
cientificamente calificadas. En todas las fases del experimento se
requiere laméaxima precaucion y capacidad técnicade losquelo
dirigen o toman parte en el mismo.

9) Durante el curso del experimento el sujeto humano deber tener la
libertad de poder finalizarlo si llegaaun estado fisico o mental en €l
guelacontinuacion del experimento le pareceimposible.

10) En cualquier momento durante el curso del experimento el
cientifico quelo realizadebe estar preparado parainterrumpirlo si
tiene razones para creer —en el gjercicio de su buenafe, habilidad
técnicay juicio cuidadoso— quelacontinuacion del experimento puede
provocar lesion incapacidad o muerte a sujeto en experimentacion.

(Traduccion adaptada de Mainetti, J.A. (1989), Etica médica, Quirdn,
La Plata, Argentina.)
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4.1.1. Internacionales. Declaracion de Helsinki
(http://www.conamed.gob.mx/prof _salud/pdf/helsinki.pdf)

. Principios basicos

1. Lainvestigacion biomédica que implica a personas debe concordar
con los principios cientificos aceptados universalmente y debe basarse
en una experimentacion animal y de laboratorio suficiente y en un
conocimiento minucioso delaliteraturacientifica.

2. El disefioy larealizacion de cual quier procedimiento experimental que
impligue a personas debe formularse claramente en un protocolo
experimental que debe presentarse alaconsideracion, comentarioy guia
de un comité nombrado especial mente, independientemente del
investigador y del promotor, siempre que este comitéindependiente actie
conforme a las leyes y ordenamientos del pais en € que se redice €
estudio experimental .

3. Lainvestigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser
realizada Ginicamente por personas cientificamente cuaificadasy bajo la
supervision de un facultativo clinicamente competente. Laresponsabilidad
con respecto a las personas debe recaer siempre en el facultativo
meédicamente cualificado y nunca en las personas que participan en la
investigacion, por mucho que éstas hayan otorgado su consentimiento.
4. Lainvestigacion biomédica queimplicaa personas no puede llevarse
a cabo licitamente a menos que la importancia del objetivo guarde
proporcién con el riesgo inherente paralas personas.

5. Todo proyecto de investigacion biomeédica que implique a personas
debe basarse en una evaluacién minuciosa de los riesgos y beneficios
previsibles tanto para las personas como paraterceros. Lasalvaguardia
de los intereses de las personas deberd prevalecer siempre sobre los
intereses de lacienciay la sociedad.

6. Debe respetarse sempre e derecho de las personas a salvaguardar
su integridad. Deben adoptarse todas |as precauciones necesarias para
respetar laintimidad de las personas'y reducir a minimo el impacto del
estudio sobre su integridad fisicay mental y su personalidad.

7. Los médi cos deben abstenerse de comprometerse en larealizacion de
proyectos de investigacion que impliquen a personas a menos que crean
fehacientemente quel osriesgosinvol ucrados son previsibles. Losmédicos
deben suspender toda investigacion en la que se compruebe que los
riesgos superan alos posibles beneficios.
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8. Enlapublicacion delos resultados de su investigacion, €l médico esta
obligado apreservar laexactitud delosresultados obtenidos. L osinformes
sobre experimentos que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaraci 6n no deben ser aceptados parasu publicacion.
9. En todainvestigacion en personas, cada posible participante debe ser
informado suficientemente delos objetivos, métodos, beneficiosy posibles
riesgos previstos y las molestias que el estudio podria acarrear.

L as personas deben ser informadas de que son libres de no participar
en el estudio y de revocar en todo momento su tres consentimiento ala
participacidn. Seguidamente, el médico debe obtener el consentimiento
informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente
por escrito.

10. En & momento de obtener el consenti miento informado para participar
en €l proyecto deinvestigacion, el médico debe obrar con especial cautela
S las personas mantienen con & unarelacion de dependenciao s existe
la posibilidad de que consientan bajo coaccidon. En este caso, €l
consentimiento informado debe ser obtenido por un médico no
comprometido en lainvestigacion y completamente independiente con
respecto aestarelacion oficial.

11. En el caso deincompetencialegal, el consentimiento informado debe
ser otorgado por € tutor legal en conformidad conlalegislacion nacional.
Si unaincapacidad fisicao mental imposibilitaobtener el consentimiento
informado, o s la persona es menor de edad, en conformidad con la
legislacion nacional 1a autorizacion del pariente responsable sustituye a
la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor de edad pueda de
hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el consentimiento del
menor ademas del consentimiento de su tutor legal.

12. El protocolo experimental debe incluir siempre una declaracion de
las consideraciones éticasimplicadas y debe indicar que se cumplen los
principios enunciados en la presente Declaracion.

Il. Investigacion médica combinada con asistencia profesional
(Investigacion clinica)

1. En € tratamiento de una persona enferma, el médico debe tener la
libertad de utilizar un nuevo procedimiento diagndstico o terapéutico, si a
juicio del mismo ofrece una esperanza de salvar la vida, restablecer la
salud o diviar el sufrimiento.
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2. Losposiblesbeneficios, riesgosy mol estias de un nuevo procedimiento
deben sopesarse frente a las ventgjas de los mejores procedimientos
diagndsticosy terapéuticosdisponibles.

3. Encualquier estudio clinico, todo paciente, inclusivelosde un eventual
grupo de control, debe tener la seguridad de que se le aplica el mejor
procedimiento diagndstico y terapéutico confirmado.

4. Lanegativadel pacienteaparticipar en un estudio jaméas debe perturbar
larelacion con su médico.

5. S & médico consideraesencial no obtener e consenti miento informado,
las razones concretas de esta decision deben consignarse en €l protocolo
experimental paraconocimiento del comitéindependiente (v. Principios
bésicos, punto 2).

6. El médico podra combinar investigacion médica con asistencia
profesional, con lafinalidad de adquirir nuevos conocimientos médicos,
unicamente en la medida en que cuatro la investigacion médica esté
justificadapor su posible utilidad diagnosticao terapéuticaparael paciente.

[11. Investigacion biomeédica no terapéutica que implique a personas
(Investigacion biomédicano clinica)

1. En la aplicacion puramente cientifica de la investigacion médica
realizada en personas, es deber del médico seguir siendo €l protector de
laviday lasaud delapersona participante en lainvestigaci on biomédica.
2. Las personas partici pantes deben ser voluntarios, o bien personas sanas
0 pacientes cuya enfermedad no esté relacionada con el protocolo
experimental .

3. El investigador o € equipo investigador debe suspender lainvestigacion
sl estimasen que su continuacion podria ser dafiina para las personas.
4. Eninvestigacionesen €l hombre, €l interésdelacienciay lasociedad
jamas debe preval ecer sobre consideracionesrel acionadas con €l bienestar
de las personas.
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4.1.2. Internacionales. Informe Belmont
(http://www.conbioetica-mexico.sal ud.gob.mx/descargas/pdf/
normatividad/normatinternacional/10._INTL_Informe_Belmont.pdf)

Informe Belmont Principiosy guias éticos paralaproteccion delossujetos
humanos deinvestigacion.*

Creacion: Comision Nacional paralaproteccion delos sujetos humanos
deinvestigacion biomédicay comportamental.

La investigacion cientifica ha producido beneficios sociales
sustanciaes. También ha planteado algunas dudas éticas inquietantes.
Laatencion del publico haciaestostemasfue atraidapor losinformes de
abusos cometidos con los sujetos humanos de los experimentos
biomédicos, especialmente durante la segunda guerra mundial. En el
transcurso delosjuiciosde Nuremberg por crimenes de guerra se redacto
el Codigo de Nuremberg como una serie de estandares parajuzgar alos
médicosy aloscientificos que habian realizado experimentos biomédicos
en los prisioneros de |os campos de concentracion.

Este Codigo Ilegb aser el prototipo de muchos otros, ulteriores, cuya
intencion es asegurar que lainvestigacion con sujetos humanossellevara
acabo en forma ética.

El Codigo consta de reglas, algunas generales y otras especificas,
gueguian en sutrabajo alosinvestigadores o alosrevisores. Taesreglas
son amenudo inadecuadas para cubrir situaciones complejas; aveces se
contradicen y frecuentemente son dificiles de interpretar o aplicar.

Unos princi pi os éticos mas amplios serén labase paraformular, criticar
e interpretar reglas especificas. En esta formulacion se identifican tres
principios o juicios prescritos generales que son relevantes para la
investigaci 6n con sujetos humanos.

Otros principios pueden también ser relevantes. Estostres, sinembargo,
son ampliosy se formulan aun nivel de generalizacion que ayude alos
cientificos, alos sujetos, alosrevisoresy alos ciudadanosinteresados a
entender los temas éticos inherentes a la investigacion con sujetos
humanos. Estos principios no siempre pueden ser aplicados de modo que
seresuelvan, sin degjar dudas, problemas éticos particul ares.

El objetivo es brindar un marco de andlisis que guie laresolucion de
los problemas éticos, que surgen de lainvestigacion con seres humanos.
Esta formulacion consta de una distincion entre la investigacion y la
préctica, unadiscusion delostres principios éticos basicosy notas sobre
laaplicacion de estos.
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A. Limitesentre précticaeinvestigacion

Es importante distinguir entre investigacion biomédica y del
comportamiento, por una parte, y, por laotra, la practica de unaterapia
aceptada; ella para saber que actividades deben sufrir revision para
proteccion de | os sujetos humanos de investigacion. Ladistincion entre
investigacion y préctica se desdibuja en parte porque a menudo ambas
sedan juntas (como en lainvestigacion disefiada paraeval uar unaterapia)
y, también, porque con frecuenciasellama" experimenta" aun agamiento
notable de la practica estdndar, sin haber definido cuidadosamente los
términos " experimental” e"investigacion”. En generd e término "préctica’
serefiereaintervenciones disefiadas Uinicamente paraaumentar bienestar
de un individuo y que tienen una expectativa razonable de éxito. El
propdsito de la préctica médica o del comportamiento es brindar
diagndstico, tratamiento preventivo o terapiaaindividuos en particular.
En contraste el término "investigacion" designaunaactividad concebida
paraprobar unahipotesis, parapermitir que se saquen conclusionesy, a
partir de ellas, desarrollar o contribuir a conocimiento generalizable
(expresado, por ejemplo, en teorias, principiosy formulacion
de relaciones).

Lainvestigacion se describe usualmente en forma de un protocolo
guefijaun objetivoy delineaunaserie de procedimientos paraal canzarlo.
Cuando un clinico se apartaen formasignificativade laprécticaestandar
0 aceptada, lainnovacion no constituye, en si misma, investigacion. El
hecho de que un procedimiento es"experimental” en el sentido de nuevo,
no probado o diferente no o col oca autométicamente en la categoriade
investigacion. Los procedimientos radicalmente nuevos deberan, sin
embargo, ser objeto deinvestigacion formal en unafase precoz de modo
gue se determine si son seguros y efectivos. Es por tanto una
responsabilidad de los comités de préactica médica, por jemplo, insistir
en que unainnovaci én importante seaincorporadaa un proyecto formal
deinvestigacion.

Lainvestigacién y la practica pueden llevarse a cabo juntas, cuando
la primera esta disefiada para evauar la seguridad y eficacia de la segunda
Esto no debe causar confusion acerca de si la actividad requiere o no
revision; lareglagenera esque si hay algun elemento de investigacion
enunaactividad, éstadebe sufrir revision para proteccion de |os sujetos
humanos.
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B. Principios éticos basicos

Esta expresion se refiere a aguellos juicios generales que sirven como
justificacion basi caparalas muchas prescripcionesy eval uaciones éticas
particulares de las acciones humanas.

Tres principios basicos, entre |os general mente aceptados en nuestra
tradicion cultural, son particularmente relevantes para la ética de la
investigaci 6n con humanos; ellos son: respeto por las personas, beneficio
yjusticia

1. Respeto por las personas.
Este respeto incorpora al menos dos convicciones éticas; primera: que
los individuos deben ser tratados como agentes auténomos; segunda:
que las personas con autonomiadisminuidatienen derecho aproteccion.
El principio del respeto por las personas se divide entonces en dos
requerimientos M orales separados: el de reconocer laautonomiay el de
proteger a quienes la tienen disminuida. Una persona autébnoma es un
individuo capaz de deliberar acercade sus metasy de actuar bgjo laguia
detal deliberacion. Respetar es dar peso alas opinionesy escogenciade
las personas auténomasy refrenarse de obstaculizar susaccionesamenos
gue sean claramente perjudiciales para otras. Mostrar falta de respeto
por un agente autdbnomo es repudiar sus juicios, negarle la libertad de
actuar sobre la base de esos juicios 0 no darle informacién necesaria
para hacer un juicio cuando no hay razones de peso para proceder asi.
Sin embargo no todo ser humano es capaz de autodeterminacion. La
capacidad de autodeterminacién maduradurantelavidadel individuo, y
algunosindividuosla pierden total o parcialmente debido aenfermedad,
perturbacién mental o circunstancias severamenterestrictivasdelalibertad.
El respeto por el inmaduro y el incapacitado pueden requerir
protegerlos a medida que maduran o mientras estan incapacitados.
Algunas personas necesitan proteccion extensa, aln hasta el punto de
excluirlas de actividades que puedan lesionarlas; otras requieren poca
proteccion maés alla de asegurarse de que emprenden las actividades
libremente y con conocimiento de las posibles consecuencias adversas.
El grado de proteccién conferido debieradepender del riesgo de dafio
y de la probabilidad de beneficio. El concepto de que algun individuo
carece de autonomia se deberia reevaluar periddicamente y variard en
diferentes situaciones. En la mayoria de los casos de investigacion con
humanos €l respeto por las Personas exige que los sujetos ingresen a
estudio voluntariamente y con informacion adecuada. En algunas
situaciones, sin embargo, laaplicacion del principio no estan obvia.
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La participacion de prisioneros como sujetos de investigacion es un
gjemplo Instructivo.

Por una parte pareceriaque el principio del respeto por |as personas
exige quelos prisioneros no sean privados de laoportunidad de ofrecerse
como voluntarios paralainvestigacion. Por otra, bajo las condicionesde
reclusion, ellos pueden ser coercionados sutilmente o influidos
indebidamente aparticipar en actividadesdeinvestigacion paralas cuales,
en otras circunstancias, no se ofrecerian.

El respeto por | as personas dictaminaria entonces que | os prisioneros
sean protegidos. Si se les permite ser "voluntarios' o se les "protege”
planteaun dilema. En lamayoriade los casos dificiles, laaplicacion del
principio del respeto a las personas serd asunto de valorar argumentos
en pro 'y en contrade la participacion en el proyecto.

2. Beneficencia

L as personas son tratadas éticamente no sol o respetando sus condiciones
y protegiéndolas del dafio, sino también haciendo esfuerzos paraasegurar
su bienestar. Tal tratamiento cae bajo el principio de"beneficencia'; este
término se entiende a menudo como indicativo de actos de bondad o
caridad que sobrepasan |0 que es estrictamente obligatorio.

Se han formulado dos reglas generales como expresiones
complementari as de acciones de beneficenciaen este sentido: 1) no hacer
dafio; 2) aumentar los beneficiosy disminuir los posibles dafios lo mas
queseaposible. El proverbio Hipocrético "no hagas dafio", hasido desde
hace mucho tiempo un principio fundamental de ética médica. Claude
Bernard lo extendié a campo de lainvestigacion, diciendo que uno no
deberialesionar a una personaindependientemente alos beneficios que
pudieran derivarse para otras. Sin embargo, alin para evitar el dafio se
requiere saber quéesdaninoy, en el proceso de obtener estainformacion,
las personas pueden ser expuestasal riesgo del dafio. Ademés, € juramento
Hipocrético exige quelos médicos beneficien asus pacientes " de acuerdo
asu megor juicio". Para aprender lo que, de hecho, beneficiara, puede
necesitarse exponer las personas al riesgo. El problema planteado por
estosimperativos esdecidir cuando sejustificabuscar ciertos beneficios
a pesar de los riesgos implicitos y cuando deberia renunciarse a los
beneficiosacausadelosriesgos. Lasobligacionesde beneficenciaafectan
alosinvestigadores como individuosy ala sociedad en general, porque
se extienden tanto alos proyectos concretos de investigacion como ala
empresaglobal delainvestigacion. En el caso delos proyectos particulares
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de los investigadores y los miembros de sus instituciones, tienen la
obligacion de plantearse por anticipado laformadeincrementar al maximo
losbeneficiosy de reducir al minimo los riesgos que pudieran ocurrir en
lainvestigacion. En el caso de lainvestigacion cientificaen general los
miembros de la sociedad ampliada estan obligados a reconocer los
beneficiosy riesgos a més largo plazo que puedan resultar de lamejora
del conocimiento y del desarrollo de procedimientos médicos,
psi coterapéuticos y sociales novedosos.

El principio de beneficenciajuegaamenudo un papel justificador bien
definido en muchas areas de investigacion con humanos. Un gjemplo es
el de lainvestigacion con nifios. Los métodos efectivos para tratar las
enfermedades delanifiez y promover un desarrollo sano, son beneficios
quesirven parajustificar lainvestigacion con nifios, aun cuando |os sujetos
mismaos no vayan a ser beneficiarios directos. Lainvestigacion también
posibilita evitar € dafio que puede resultar de la aplicacién de précticas
de rutina previamente aceptadas que, a ser investigadas més a fondo,
resultan peligrosas. Pero @ papel del principio delabeneficenciano sempre
es tan preciso; por gemplo: queda un problema ético dificil con las
investigaciones que presentan riesgos mayores que los minimos sin
perspectivas inmediatas de beneficio directo paralos nifiosimplicados.
Algunos han argliido quetal esinvestigaciones son inadmisibles, mientras
otros han puntualizado que limitarlas descartaria muchos estudios que
aseguran grandes beneficiosparalosnifiosen € futuro. Aqui nuevamente,
como en todos | os casos dificiles, | os diferentes postul ados cubiertos por
el principio de la beneficencia pueden entrar en conflicto y forzar
escogenciasdificiles.

3. Justicia.

¢Quién debierarecibir los beneficios delainvestigaciony quién soportar
sus cargas? Estaes una cuestion dejusticiaen el sentido de "equidad en
ladistribucion” 0"lo que semerece". Ocurreinjusticiacuando seleniega
aunapersonaagun beneficio a quetiene derecho sin que paraello haya
unabuenarazdn, o seleimponeindebidamente a gunacarga. Otramanera
de concebir el principio de la justicia es que los iguales deben ser
iguamentetratados. Sin embargo, este planteamiento requiere explicacion.
¢Quién es igua y quién desigual?, ¢qué consideraciones justifican
apartarse de la distribucion igual?, casi todos |os tratadistas conceden
gue las distinciones basadas en la experiencia, la edad, la carencia, 1a
competencia, el méritoy laposicion s constituyen algunasvecescriterios
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gue justifican el tratamiento diferencial para ciertos propositos. Es
entonces necesario explicar en que aspectos la gente debe ser tratada
igualmente. Hay variasformulaciones ampliamente aceptadas, deformas
justas para distribuir las cargas y los beneficios. Cada formulacion
mencionaal gunapropiedad rel evante sobre cuyabase se debieran distribuir
las cargasy los beneficios. Estas formulaciones son:

1) a cada persona una porcion igual;

2) acada persona de acuerdo a su necesidad individual;

3) acada persona de acuerdo a esfuerzo individual;

4) a cada persona de acuerdo a su distribucion a la sociedad,;

5) a cada persona de acuerdo al mérito.

L as cuestiones dejusticiahan estado asociadas durante mucho tiempo
con précticas sociales como el castigo, latributacion y larepresentacion
politica. Hasta recientemente estas cuestiones no han estado asociadas,
en general, con la investigacion cientifica. Sin embargo, estaban
prefiguradas alin en las reflexiones més precoces sobre la ética de la
investigacion con seres humanos. Por ggemplo, durante €l siglo XIX y
comienzos del XX las cargas de servir como sujetos de investigacion
recayeron en gran medida en los pacientes de las salas de caridad,
mientras los beneficios del mejor cuidado médico alcanzaban
primariamente alos pacientes privados. Ulteriormente, laexplotacion de
prisioneros no voluntarios como sujetos de investigacion en los campos
de concentracién nazi fue condenada como unainjusticiaparticularmente
notoria. En los Estados Unidos, en ladécada del 40, el estudio de sifilis
de Tuskegee empled hombres negros rurales, que estaban en situacion
desventajosa, para estudiar €l curso sin tratamiento de una enfermedad
gue no esté confinada a esa poblacion. Estos sujetos fueron privados de
un tratamiento comprobadamente efectivo con e fin de no interrumpir el
proyecto, mucho tiempo después de que tal tratamiento ya estaba
ampliamente di sponible. Contra estos antecedentes histéricos puede verse
como las concepciones de justicia son relevantes para la investigacion
con sujetos humanos. Por gjemplo: la seleccion de los sujetos necesita
ser escudrifiada para determinar si algunas clases (gjemplos. personas
gue viven de la seguridad social; minorias raciales o étnicas o personas
confiadas a instituciones) estan siendo sistematicamente sel eccionadas
sblo por su facil disponibilidad, su posicion comprometida a su
manipulabilidad, méas bien que por razones directamente relacionadas
con el problema que se va a estudiar. Finalmente, cuando se quiera que
lainvestigacion apoyada por fondos publicos conduzca al desarrollo de
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artificios y procedimientos terapéuticos, la justicia exige que estos se
empleen no solo paraquienes pueden pagarlosy quetal investigacion no
implique indebidamente personas de grupos queimprobabl emente estaran
entrelos beneficiarios de las aplicaciones ulteriores de lainvestigacion.

C. Aplicaciones

Las aplicaciones de los principios generales a la conduccion de la
investigacion conduce a considerar 10os siguientes requerimientos:
consentimiento informado; val oracion riesgo/beneficioy seleccion delos
sujetosdeinvestigacion. 1. Consentimiento informado. El respeto por las
personas exige que alos sujetos, hasta el grado en que sean capaces, se
lesdélaoportunidad de escoger 1o quelesocurrirdo no. Estaoportunidad
se provee cuando se satisfacen estandares adecuados de consentimiento
informado. No hay duda sobre la importancia del consentimiento
informado, pero persiste unapolémicasobre su naturalezay posibilidad;
no obstante, hay acuerdo amplio en que el proceso del consentimiento
contienetreselementos: a) informacidn; b) comprensién; ¢) voluntariedad.
Informacion. Lamayoriadelos codigos deinvestigaci on establecen items
especificos que deben revelarse con el fin de estar seguros de que los
sujetosreciben informacion suficiente. Estos items generalmenteincluyen:
el procedimiento de investigacion, los propésitos, riesgosy beneficios
que se prevén; procedimientos alternos (si setrata de unaterapia) y una
declaracion que ofrece a sujeto la oportunidad de hacer preguntasy de
retirarse de lainvestigacion en cual quier momento.

Se han propuesto items adicionale incluyendo cdmo se seleccionan
los sujetos, quién esla personaresponsable de lainvestigacion, etc. Sin
embargo, un simple listado de puntos no responde ala pregunta de cual
debiera ser € esténdar a que se aude frecuentemente en la préctica
meédica, y que eslainformacién que cominmente dan los médicos a sus
pacientes, esinadecuado yaque lainvestigacion tiene lugar actual mente
popular en las leyes de mala préctica, exige que el médico revele la
informacion que | as personas razonabl es desearian conocer con €l fin de
tomar unadecision acercade sumanejo. Este, también, pareceinsuficiente
puesto que el sujeto de investigacion, siendo en esencia un voluntario,
puede desear saber, acerca de los riesgos que gratuitamente asume,
considerablemente mas que |os pacientes que se entregan en manos del
médico para el cuidado que necesitan. Tal vez se debiera proponer un
estandar del "voluntario razonable": el alcance y la naturaleza de la
informacion debieran ser tales que las personas, a sabiendas de que €l
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procedimiento no es necesario para su cuidado ni, quizas, esta
completamente entendido, puedan decidir s desean participar en la
ampliaciéndel conocimiento.

Aun cuando se anticipe algun beneficio directo paraellos, |os sujetos
deberian entender claramente el rango de riesgos y su naturaleza. Un
problemaespecia deconsentimiento surge cuando € informar alossujetos
dea gun aspecto pertinente delainvestigacion puede llegar acomprometer
la validez de ésta. En muchos casos es suficiente indicar a los sujetos
gue se les esta invitando a participar en una investigacion, algunos de
cuyos detalles no seran revel ados hasta que sea concluida. Los casos de
investigacion con informacion incompl etasol o estan justificados s queda
claro que: 1) la informacion incompleta es verdaderamente necesaria
paralograr las metas de la investigacion; 2) no se deja de revelar alos
sujetos | os riesgos que sobrepasen el minimo; 3) hay un plan adecuado
parainformar alos sujetos, cuando seaapropiado, y parainformarleslos
resultados de ainvestigacion. Nuncadebe reservarseinformacion acerca
delosriesgos con el proposito de obtener la cooperacion delos sujetosy
siempre deben darse respuestas veraces a las preguntas directas acerca
de lainvestigacion. Hay que ser cuidadosos en distinguir los casos en
gue larevelacion destruiriao invaidarialainvestigacion de aquellos en
gue, simplemente, seriaun inconveniente parael investigador.

Comprension. La forma y el contexto en que se transmita la
informaci6n son tan importantes como ésta. Por gjemplo: presentarlaen
forma rapida y desorganizada dando poco tiempo para reflexionar o
menoscabando la oportunidades de interrogar, puede afectar
adversamente la capacidad del sujeto para hacer una escogencia
informada. Dado que la capacidad para entender es funcion de la
inteligencia, laracionalidad, lamadurez y €l lenguaje, es necesario adaptar
la presentacion de la informacion a las capacidades del sujeto. Los
investigadores son responsables de averiguar si € sujeto ha captado la
informacion. Siempre hay obligacién de asegurarse de que lainformacion
gue se da alos sujetos estd completay es comprendida adecuadamente;
tal obligacion aumenta cuando |os riesgos son serios.

En ocasiones puede ser apropiado evaluar lacomprensién por medio
dealgunas pruebas orales o escritas. Si lacomprensiOn esta severamente
limitada como ocurre en casos de inmadurez o incapaci dades mental es,
puede ser necesario tomar alguna disposicion especial; cada clase de
sujetos que uno pudiera considerar incompetentes (ejemplos: infantes,
nifios peguerios, pacientes mental mente incapacitados o terminalmente
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enfermos 0 comatosos) debe manejarse seglin Sus propias circunstancias.
Sin embargo, aln paratales personas el respeto exige que se les brinde
laoportunidad de elegir, hastael punto que sean capaces, si participan o
no en lainvestigacion. Las objeciones de estos sujetos a su participacion
deben ser respetadas a menos que lainvestigacion entrafie el brindarles
unaterapia que de otra forma no esta disponible.

El respeto por | as personas también requi ere que se busgque el permiso
deterceros para proteger alos sujetos del dafio. Tales personas son, por
lo tanto, respetadas reconociendo sus propios deseos y por € uso de
terceros; en ambos casos se busca proteger del dafio. Los terceros
escogidos debieran ser quienes mas probablemente entienden lasituacion
del sujeto incompetente y acttan en beneficio de éste. A la persona
autorizada paraactuar en nombre del sujeto debe dérsele la oportunidad
deobservar como sellevaacabo lainvestigacion con el fin de que pueda
retirar a sujeto si considera que ello vaen bien de éste.

Voluntariedad. El consentimiento de participar en lainvestigacion es
vélido solo si esdado voluntariamente. Este elemento del consentimiento
informado requiere condicioneslibres de coercion o influenciaindebida.
Ocurre coercion cuando una persona hace aotra, intenciona mente, para
obtener consentimiento, una amenaza abierta de dano; en contraste, se
configuralainfluenciaindebida através de la of erta de unarecompensa
excesiva, injustificada, inapropiada o incorrecta; también puedellegar a
ser influencia indebida alguna forma de induccion, ordinariamente
aceptable, que se haga a una persona especia mente vulnerable.

Laspresionesinjustificadas, usual mente ocurren cuando personasque
tiene posiciones de autoridad o gran influencia urgen a sujeto a que
acepte cierto curso de acciony, especialmente, cuando hay de por medio
posibles sanciones. Existe, sin embargo, un espectro ininterrumpido de
talesmodosdeinfluiry esimposible afirmar con precision dondetermina
lapersuasion justificabley empiezalainfluenciaindebida; pero estaultima,
incluiriaacciones como manipular laeleccidn de unapersonaatravésde
la influencia controladora de un pariente proximo y amenazar con
suspender los serviciosde salud alos cuaesel individuo tendriaderecho.

Valoracion deriesgosy beneficios. Estaval oracion requiere organizar
con cuidado | os datosimportantesincluyendo, en algunos casos, maneras
alternas de obtener |0s beneficios que se persiguen con lainvestigacion.
La valoracion representa pues una oportunidad y una responsabilidad
para colectar informacion sistemética y completa acerca de la
investigacion propuesta.
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Para el investigador significa examinar si el proyecto esta bien
disefiado; paraun comité de revision esun método paradeterminar si los
riesgos a que estardn sometidos |os sujetos estan justificados; paralos
futuros sujetos la valoracion ayudard a determinar si participan o no.

Naturalezay alcance delosriesgosy beneficios. Laexigenciade que
lainvestigacion esté justificada sobre labase de unaval oracion favorable
deriesgosy beneficios, guarda unarelacion estrechacon el principio de
beneficencia, del mismo modo que el requisito moral de obtener
consentimiento informado, sederivaprimariamentedel principio derespeto
por las personas.

El término "riesgo” serefiere alaposibilidad de que ocurradafio. Sin
embargo, cuando se usan expresiones como "riesgo pequefio” o "riesgo
alto", usualmente se refieren (a menudo ambiguamente) tanto a la
probabilidad de sufrir dafio como a la severidad (magnitud) del
dafio previsto.

El término "beneficio" se usaen € contexto de lainvestigacion para
referirse aalgo de valor positivo, relacionado con lasalud o el bienestar.
A diferencia de "riesgo" "beneficio" no es un término que exprese
probabilidades.

Riesgo se contrasta apropiadamente con la probabilidad de beneficios
y éstos se contrastan apropiadamente con dafios mas bien que con los
riesgos de darios. De acuerdo a€llo, las|lamadas val oraciones de riesgo
y beneficio se preocupan delas posibilidadesy magnitudesdelosposibles
daniosy delosbeneficios. Hay, por ¢emplo, riesgos de dafio psicol 6gico,
fisico, legal, socia y econdmicoy los correspondientes beneficios. Aunque
los tipos més probables de dafio para el sujeto de investigacion son los
fisicosy psicol 6gicos, no pueden perderse devistalas otras probabilidades.
Los riesgos y los beneficios de la investigacion pueden afectar a los
sujetosindividuales, asusfamilias, y alasociedad en general (0 agrupos
especiales de tal sociedad).

Los cédigos anteriores y las regulaciones federales (de los EE.UU.)
han exigido que los riesgos para los sujetos sean sobrepasados por la
suma de los beneficios que se anticipan para el sujeto, si los hay, y €l
beneficio que seanticipaparalasociedad bajo laformadel conocimiento
gue se obtendracon lainvestigacion. Al pesar estos diferentes elementos;
losriesgosy beneficios que afectan al sujeto inmediato delainvestigacion;
normal mente tendrén peso especial; por otraparte, intereses distintosde
los del sujeto pueden en ocasiones ser suficientes en si mismos para
justificar losriesgos de lainvestigacion desde que hayan sido protegidos
los derechos del sujeto.
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L a beneficencia exige entonces que protejamos a los sujetos contra
el riesgo de dafio y también que nos preocupemos acerca de la pérdida
de los beneficios sustancial es que podrian ganarse con lainvestigacion.

Valoracioén sistematica de riesgos y beneficios. Cominmente se dice
gue losbeneficiosy losriesgos deben estar "equilibrados’ y que se debe
demostrar que estan en una' proporcion favorable'. El carécter metaférico
de estos términos, [lama la atencion hacia la dificultad de hacer juicios
precisos. Solo infrecuentemente se dispondra de técnicas cuantitativas
para escudrifiar |os protocolos de investigacion; sin embargo, laideade
andlisis sistematico y no arbitrario de los riesgos y |os beneficios debe
ser estimulada hasta donde sea posible; este ideal exige que quienes
toman las decisiones sobre la justificacion de una investigacion sean
cabales en el acopio y evaluacion de lainformacion acerca de todos |os
aspectosdel proyectoy ponderen sisteméticamente las alternativas. Este
procedimiento hace que la evaluacién del proyecto sea més rigurosay
precisay, también, que la comunicacién entre los miembros del grupo
revisor y los investigadores esté menos sujeta a mala interpretacion,
informacién equivocaday juicios en conflicto; entonces primero debiera
haber una determinacion de la validez de las suposiciones de la
investigaci on; luego se debieran distinguir conlamayor claridad posible
lanaturaleza, probabilidad, y magnitud del riesgo; el método de valorar
los riesgos debiera ser explicito, especialmente cuando no hay aternativa
al uso de categorias vagas como pequefio o leve. Debiera también
determinarse s el estimativo de un investigador sobrelaprobabilidad de
dario o beneficio esrazonable, a juzgarlo por hechos conocidos u otros
estudiosdisponibles.

Finalmente, laevauacion des e proyecto deinvestigacion sejustifica
debierareflgar al menoslas siguientes consideraciones:

1) el tratamiento brutal o inhumano de |os seres humanos nunca esta

moral mentejustificado;

I1) losriesgos deben reducirse alos necesarios paralograr el objetivo;

debiera determinarse si, de hecho, es necesario recurrir a sujetos

humanos. Quizés nunca pueda eliminarse el riesgo pero puede a

menudo reducirsel o por atencion cuidadosaaprocedimientos aternos;

[11) cuando lainvestigacion implicariesgo significativo de dafio serio

los comités de revision debieran ser extraordinariamente insistentes

enlajustificacion del riesgo (estudiando usual mente la probabilidad
de beneficio parael sujeto 0. en algunos casos raros, lavoluntad
manifiestade participacion;
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IV) cuando en lainvestigacion estan implicadas personas vulnerabl es,
hay que demostrar por qué esapropiado incluirlas; diferentesvariables
participan entalesjuicios, incluyendolanaturalezay el grado del riesgo,
las condiciones de lapoblacion concretaen cuestiony lanaturalezay
nivel delosbeneficiosanticipados;

V) los riesgos y beneficios relevantes deben ser cabal mente
organizados en los documentosy procedi mientos que se usan para el
proceso del consentimiento informado.

3. Seleccion delos sujetos.

Del mismo modo que el principio del respeto por |as personas se expresa
enlaexigenciadel consentimientoy el principio delabeneficenciaenla
valoracion de riesgos y beneficios, € principio dejusticiadalugar ala
exigencia moral de que hay procedimientos y resultados justos en la
seleccidn de los sujetos de investigacion. Lajusticia es relevante a dos
niveles parala seleccion de |los sujetos de investigacion: el social y
el individual.

Lajusticiaindividual en la seleccion de los sujetos demanda que los
investigadores sean equitativos, imparciales, o sea que no ofrezcan la
investigaci 6n potencia mente benéfica sl o aalgunos pacientesalos que
favorecen ni se seleccionen s6lo personas "indeseables" para
investi gacionesriesgosas.

Lajusticiasocia exige que se haga unadistincion entre las clases de
sujetos que deben y que no deben participar en algunaclase en particular
deinvestigacion, basada sobre la capacidad delos miembros de esaclase
para soportar las cargas y sobre 1o apropiado de imponer cargas
adicionales a personas ya abrumadas.

Asi, puede considerarse un asunto dejusticiasocia que hayaunorden
de preferencia en la seleccién de clases de sujetos (por gemplo, los
adultos antes que los nifios) y que algunas clases de sujetos potenciales
(por ggemplo los enfermos mental es) institucionalizados o los prisioneros
puedan ser incluidos como sujetos deinvestigacion.

Lainjusticia puede aparecer en la seleccién de los sujetos aln si 1os
individuos son seleccionados y tratados justamente en el curso de la
investigacion. Asi, la injusticia surge de los sesgos sociales, raciales,
sexuales y culturales institucionalizados en la sociedad; de modo que,
aln si losinvestigadores estan tratando justamente a sus sujetos aaln si
los comités estan preocupandose de asegurar que los sujetos son
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seleccionados con justicia en unainstitucion en particular, los modelos
sociales injustos pueden, no obstante, aparecer en ladistribucion global
delas cargasy beneficios de lainvestigacion.

Aungue lasinstituciones o losinvestigadoresindividual es pueden no
ser capaces de resolver un problema que es penetrante en su situacion
social, s pueden considerar lajusticiadistributivaal seleccionar sus sujetos
de investigacién. Algunas poblaciones, especialmente las
institucionalizadas, ya estan agobiadas en muchas formas por sus
enfermedades y ambientes.

Cuando se proponeinvestigacion queimplicariesgosy noincluyeun
componente terapéutico, debiera recurrirse primero a otras clases de
personas menos agobiadas para que acepten losriesgos delainvestigacion,
excepto cuando ésta se relaciona directamente con las condiciones
especificas delaclaseimplicada. Enigual forma, parece injusto que las
pobl aciones que dependen de cuidados publicos de salud constituyan un
reservorio de sujetos predilectos deinvestigacion, aun cuando losfondos
publicos paralainvestigacién pueden amenudo fluir enlamismadireccion
gue los fondos publicos para el cuidado delasalud, si poblaciones mas
aventajadas tienen la probabilidad de ser |as que reciben los beneficios.
Un giemplo especial de injusticia resulta del compromiso de sujetos
vulnerables. Ciertos grupos, como las minorias raciales, los
econdémicamente débiles, los muy enfermos y los institucionalizados
pueden ser buscados conti nuamente como sujetos deinvestigaci on debido
a su fécil disponibilidad en las situaciones en que la investigacion se
[leva a cabo.

Dado su estado dependiente'y su capacidad frecuentemente af ectada
parael consentimiento libre, ellos deben ser protegidos contrael peligro
de ser incluidos en lainvestigacion sélo por convenienciaadministrativa
0 porque son faciles de manipular como resultado de su enfermedad o su
condicidn socioecondmica.

* Documento extraido del Centro de Documentacion de Bioética de la

Universidad de Navarra. Disponible en: http://www.unav.es/cdb/
usotbelmont.html
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4.1.3. Internacionales. Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos

(http://portal.unesco.org/es/ev.php-
URL_ID=31058& URL_DO=DO_TOPIC&URL _SECTION=201.html)

Disposiciones generales

Articulo 1. Alcance

1. La Declaracién trata de las cuestiones éticas relacionadas con la
medicina, lascienciasdelaviday lastecnol ogias conexas aplicadasalos
seres humanos, teniendo en cuenta sus dimensiones sociales, juridicas
y ambientales.

2. LaDeclaracion vadirigidaalos Estados. | mparte también orientacion,
cuando procede, para las decisiones o practicas de individuos, grupos,
comunidades, institucionesy empresas, publicasy privadas.

Articulo 2. Objetivos

L os objetivos de |a presente Declaracion son:

a) proporcionar un marco universal de principiosy procedimientos que
sirvan de guiaalos Estados en laformulacion de | egislaciones, politicas
u otros instrumentos en el ambito de la bioética;

b) orientar laaccion deindividuos, grupos, comunidades, institucionesy
empresas, publicasy privadas;

c) promover el respeto de la dignidad humanay proteger los derechos
humanos, velando por €l respeto de la vida de los seres humanosy las
libertades fundamental es, de conformidad con € derecho internaciona
relativo alos derechos humanos;

d) reconocer laimportanciadelalibertad deinvestigacion cientificay las
repercusiones beneficiosas del desarrollo cientifico y tecnoldgico,
destacando al mismo tiempo lanecesidad de que esainvestigaciony los
consiguientes adelantos se realicen en el marco de |os principios éticos
enunciados en esta Declaracion y respeten la dignidad humana, 1os
derechos humanosyy las libertades fundamental es;

€) fomentar un did ogo multidisciplinarioy pluralistasobrelas cuestiones
de bioética entre todas | as partes interesadas y dentro de la sociedad en
Su conjunto;

f) promover un acceso equitativo alos adelantosdelamedicing, laciencia
y latecnologia, asi como lamés amplia circulacion posibley un rpido
aprovechamiento compartido de los conocimientos relativos a esos
adelantos y de sus correspondientes beneficios, prestando una especial
atencion alas necesidades de | os paises en desarrollo;
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g) salvaguardar y promover los intereses de las generaciones presentes
y venideras,

h) destacar laimportancia de la biodiversidad y su conservacion como
preocupacion comun de la especie humana.

Principios

En el ambito de la presente Declaracion, tratdndose de decisiones
adoptadas o de préacticas € ecutadas por aquellos a quienes va dirigida,
se habran de respetar |0s principios siguientes.

Articulo 3. Dignidad humana y derechos humanos

1. Sehabran de respetar plenamente la dignidad humana, |os derechos
humanosyy las libertades fundamental es.

2. Losinteresesy el bienestar de la persona deberian tener prioridad
con respecto a interés exclusivo de laciencia o la sociedad.

Articulo 4. Beneficios y efectos nocivos

3. Al aplicar y fomentar el conocimiento cientifico, laprécticamédicay
lastecnologias conexas, se deberian potenciar a maximo los beneficios
directos eindirectos paralos pacientes, |os participantesen las actividades
de investigacion y otras personas concernidas, y se deberian reducir a
maximo |os posibles efectos nocivos para dichas personas.

Articulo 5. Autonomia y responsabilidad individual

Se habré de respetar la autonomia de la personaen lo que serefiereala
facultad de adoptar decisiones, asumiendo laresponsabilidad de éstasy
respetando la autonomia de los demés. Para las personas que carecen
de la capacidad de gjercer su autonomia, se habran de tomar medidas
especiales para proteger sus derechos e intereses.

Articulo 6. Consentimiento

1. Toda intervencion médica preventiva, diagnosticay terapéutica solo
habré de llevarse a cabo previo consentimiento libre e informado de la
personainteresada, basado en lainformacion adecuada. Cuando proceda,
el consentimiento deberia ser expreso y la persona interesada podra
revocarlo en todo momento y por cualquier motivo, sin que esto entrafie
paraelladesventajao perjuicio alguno.

2. La investigacion cientifica solo se deberia llevar a cabo previo
consentimiento libre, expreso e informado de la personainteresada. La
informacion deberia ser adecuada, facilitarse de forma comprensible e
incluir lasmodalidades paralarevocacion del consentimiento. Lapersona
interesada podra revocar su consentimiento en todo momento y por
cualquier motivo, sin que esto entrarie para ella desventaja o perjuicio
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alguno. Las excepciones a este principio deberian hacerse Unicamente
de conformidad con las normas éticas y juridicas aprobadas por los
Estados, deformacompatible con los principiosy disposicionesenunciados
en la presente Declaracion, en particular en el Articulo 27, y con €
derecho internacional relativo alos derechos humanos.

3. Enlos casos correspondientes ainvestigaciones llevadas a cabo en un
grupo de personas o una comunidad, se podra pedir ademas el acuerdo
de los representantes legales del grupo o la comunidad en cuestion. El
acuerdo col ectivo de unacomunidad o el consentimiento de un dirigente
comunitario u otra autoridad no deberian sustituir en caso alguno €l
consentimiento informado de una persona.

Articulo 7. Personas carentesdela capacidad de dar su consentimiento
De conformidad con la legislacion nacional, se habra de conceder
proteccion especia a las personas que carecen de la capacidad de dar
Su consentimiento:

a) la autorizacion para proceder a investigaciones y practicas médicas
deberia obtenerse conforme alosintereses de lapersonainteresaday de
conformidad con lalegidacion naciona. Sinembargo, lapersonainteresada
deberiaestar asociadaen lamayor medidaposibleal proceso de adopcion
de la decisién de consentimiento, asi como al de su revocacion;

b) se deberian llevar acabo Unicamente actividades de investigacion que
redunden directamente en provecho delasalud de lapersonainteresada,
unavez obtenidalaautorizaciony reunidas|as condiciones de proteccion
prescritas por laley, y s no existe una alternativa de investigacion de
eficacia comparable con participantes en la investigacion capaces de
dar su consentimiento. L as actividades de investigaci 6n que no entrafien
un posible beneficio directo para la salud se deberian llevar a cabo
Unicamente de modo excepcional, con las mayores restricciones,
exponiendo alapersonauinicamente aun riesgo y unacoercion minimos
Yy, Si se espera que lainvestigacion redunde en provecho de la salud de
otras personas de la misma categoria, a reserva de las condiciones
prescritas por la ley y de forma compatible con la proteccion de los
derechos humanos de la persona, se deberiarespetar |a negativa de esas
personas atomar parte en actividades de investigacion.

Articulo8. Respetodelavulnerabilidad humanay laintegridad per sonal
Al aplicary fomentar el conocimiento cientifico, laprécticamédicay las
tecnologias conexas, se deberiatener en cuentalavulnerabilidad humana.
Losindividuosy grupos especialmente vulnerables deberian ser protegidos
y sedeberiarespetar laintegridad personal de dichosindividuos.
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Articulo 9. Privacidad y confidencialidad

La privacidad de las personas interesadas y la confidencialidad de la
informacién que les atafie deberian respetarse. En la mayor medida
posible, esainformacion no deberiautilizarse o revelarse parafinesditintos
de los que determinaron su acopio o para los que se obtuvo el
consentimiento, de conformidad con el derecho internacional, en particular
el relativo alos derechos humanos.

Articulo 10. Igualdad, justicia y equidad

Se habrade respetar laigual dad fundamental de todos|os seres humanos
endignidady derechos, detal modo que seantratadosconjusticiay equidad.
Articulo 11. No discriminacién y no estigmatizacion

Ningun individuo o grupo deberia ser sometido por ningiin motivo, en
violacion de ladignidad humana, 1os derechos humanosyy |as libertades
fundamental es, adiscriminacion o estigmati zacién alguna.

Articulo 12. Respeto de la diversidad cultural y del pluralismo
Se deberia tener debidamente en cuenta laimportancia de la diversidad
cultural y del pluralismo. No obstante, estas consideraciones no habran
de invocarse para atentar contra la dignidad humana, los derechos
humanosy laslibertadesfundamental es o los principiosenunciadosen la
presente Declaracion, ni tampoco paralimitar su acance.

Articulo 13. Solidaridad y cooperacion

Se habréa de fomentar la solidaridad entre los seres humanos y la
cooperacion internacional a este efecto.

Articulo 14. Responsabilidad social y salud

1. Lapromociéndelasaudy el desarrollo socia parasus pueblosesun
cometido esencial delosgobiernos, que comparten todos|os sectoresde
la sociedad.

2. Teniendo en cuenta que €l goce del grado méximo de salud que se
puedalograr es uno de | os derechos fundamental es de todo ser humano
sindistincion deraza, religion, ideol ogiapoliticao condicion econémicao
social, los progresos de lacienciay latecnol ogia deberian fomentar:

a) el acceso a una atencién médica de calidad y a los medicamentos
esenciales, especialmente paralasalud delasmujeresy losnifios, yaque
la salud es esencial para la vida misma y debe considerarse un bien
social y humano;

b) el acceso a una alimentacién y un agua adecuadas;

¢) lamejoradelas condiciones de viday del medio ambiente;

d) lasupresion delamarginacion y exclusion de personas por cualquier
motivo; y
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€) lareduccion de lapobrezay el analfabetismo.

Articulo 15. Aprovechamiento compartido de los beneficios

1. Los beneficios resultantes de toda investigacion cientifica y sus
aplicaciones deberian compartirse con lasociedad en su conjuntoy en el
seno de la comunidad internacional, en particular con los paises en
desarrollo. Losbeneficios que se deriven delaaplicacion de este principio
podrén revestir las siguientes formas:

a) asistencia especial y duradera alas personasy los grupos que hayan
tomado parteenlaactividad deinvestigaciony reconocimiento delosmismos,
b) acceso a una atencién médica de calidad;

¢) suministro de nuevas modalidades o productosdediagndsticoy terapia
obtenidosgraciasalainvestigacion;

d) apoyo alos servicios de salud;

€) acceso alos conocimientos cientificosy tecnol dgicos,

f) instalaciones y servicios destinados a crear capacidades en materia
deinvestigacion;

g) otras formas de beneficio compatibles con los principios enunciados
en la presente Declaracion.

2. Los beneficios no deberian constituir incentivos indebidos para
participar en actividades deinvestigacion.

Articulo 16. Proteccion de las generaciones futuras
Sedeberiatener debidamente en cuentalasrepercusionesdelasciencias
delavidaenlasgeneracionesfuturas, en particular en su congtitucion genética.
Articulo 17. Proteccion del medio ambiente, la biosferay la biodiver sdad
Se habran de tener debidamente en cuenta la interconexion entre los
seres humanosy las demas formas de vida, laimportancia de un acceso
apropiado alosrecursos biol0gicosy genéticosy su utilizacion, el respeto
del saber tradicional y el papel delos seres humanos en la proteccion del
medio ambiente, labiosferay labiodiversidad.
Aplicaciéndelosprincipios

Articulo 18. Adopcidn de decisiones y tratamiento de las
cuestiones bioéticas

1 Sedeberiapromover el profesionalismo, lahonestidad, laintegridad y
la transparencia en la adopcién de decisiones, en particular las
declaraciones de todos los conflictos de interés y el aprovechamiento
compartido de conocimientos. Se deberia procurar utilizar 1os mejores
conocimientos y métodos cientificos disponibles paratratar y examinar
periddicamente | as cuestiones de bioética.
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2. Se deberia entablar un didlogo permanente entre las personas y los

profesionales interesados y la sociedad en su conjunto.

3. Sedeberian promover las posibilidades de un debate publico pluraista

einformado, en el que se expresen todas | as opiniones pertinentes.

Articulo 19. Comités de ética

Sedeberian crear, promover y apoyar, a nivel que corresponda, comités

deéticaindependientes, pluridisciplinariosy pluralistascon mirasa:
a) evaluar los problemas éticos, juridicos, cientificosy sociales
pertinentes suscitados por |os proyectos de investigacion relativos a
los seres humanos,
b) prestar asesoramiento sobre problemas éticos en contextos clinicos,
c¢) evaluar los adelantos de la cienciay latecnologia, formular
recomendacionesy contribuir alapreparacién de orientaciones sobre
las cuestiones que entren en el ambito de la presente Declaracion;
d) fomentar el debate, la educacion y la sensibilizacién del publico

sobre la bioética, asi como su participacion a respecto.

Articulo 20. Evaluacion y gestiéon de riesgos

Se deberian promover una evaluacion y una gestion apropiadas de los

riesgos relacionados con la medicina, las ciencias de la vida y las

tecnologias conexas.

Articulo 21. Précticas transnacionales
1. LosEstados, lasinstituciones publicasy privadasy losprofesionales
asociados a actividades transnacionales deberian procurar velar por
gue seaconformealos principiosenunciadosen lapresente Declaracion
toda actividad que entre en el ambito de éstay haya sido realizada,
financiada o llevada a cabo de cualquier otramanera, en su totalidad
0 en parte, en distintos Estados.
2. Cuando unaactividad de investigacion serealice o selleve acabo
de cualquier otramaneraen un Estado o en varios (el Estado anfitrion
o0 los estados anfitriones) y sea financiada por una fuente ubicadaen
otro Estado, esa actividad deberia someterse a un nivel apropiado de
examen ético en el Estado anfitrion o los estados anfitriones, asi como
en el Estado donde esté ubicadalafuente de financiacion. Ese examen
deberia basarse en normas éticasy juridicas que sean compatibles
con los principios enunciados en la presente Declaracion.
3. Las actividades de investigacion transnacionales en materia de
salud deberian responder alas necesidades delos paises anfitrionesy
sedeberiareconocer que esimportante quelainvestigacién contribuya
alapaliacién delos problemas urgentes de salud a escalamundial.
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4. Al negociar un acuerdo deinvestigacion, se deberian establecer las
condiciones de colaboracion y el acuerdo sobrelos beneficiosdela
investigacion conlaparticipaci on equitativadel aspartesen lanegociacion.
5. Los Estados deberian tomar |as medidas adecuadas en |os planos
nacional einternacional paraluchar contrael bioterrorismo, asi como
contra€ tréficoilicito de 6rganos, tejidos, muestras, recursos genéticos
y materiales relacionados con la genética.

Promocion de la declaracion
Articulo 22. Funcion de los Estados
1. Los Estados deberian adoptar todas | as disposi ciones adecuadas,
tanto de caracter legislativo como administrativo o de otraindole,
para poner en précticalos principios enunciados en |la presente
Declaracion, conformeal derechointernacional relativo alosderechos
humanos. Esas medidas deberian ser secundadas por otras en los
2. Los Estados deberian alentar la creacion de comités de ética
independientes, pluridisciplinariosy pluralistas, tal como se dispone
enel Articulo 19.
Articulo 23. Educacion, formacion einformacion en materia de bioéica
1. Parapromover |os principios enunciados en la presente Declaraciony
entender mejor los problemas planteados en el plano de la ética por los
adelantosdelacienciay latecnologia, en particular paralosjévenes, los
Estados deberian esforzarse no sélo por fomentar la educacién y
formacion relativas a la bioética en todos los planos, sino también por
estimular losprogramas deinformacion y difusion de conocimientos sobre
labioética.
2. LosEstados deberian alentar alas organizacionesintergubernamental es
internacionales y regionales, asi como a las organizaciones no
gubernamental esinternacionales, regional esy nacional es, aque participen
en esta tarea.
Articulo 24. Cooperacion inter nacional
Los Estados deberian fomentar la difusion de informacion cientifica a
nivel internacional y estimular lalibre circulaciony el aprovechamiento
compartido delos conocimientos cientificosy tecnol 6gicos.
2. En e contexto de la cooperacién internacional, |os Estados deberian
promover lacooperacion cientificay cultura y llegar aacuerdosbilaterales
y multilaterales que permitan a los paises en desarrollo crear las
capacidades necesarias para participar en la creacion y €l intercambio
de conocimientos cientificos y de las correspondientes competencias
técnicas, asi como en el aprovechamiento compartido de sus beneficios.
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3. Los Estados deberian respetar y fomentar la solidaridad entre ellosy
deberian también promoverla con y entre individuos, familias, gruposy
comunidades, en particular con |os que son més vulnerables a causa de
enfermedades, discapacidades u otros factores personales, sociales o
ambientales, y con |os que poseen recursos mas limitados.
Articulo 25 - Actividades de seguimiento de la UNESCO
1. LaUNESCO deberapromover y difundir |os principios enunciados
en la presente Declaracion. Paraello, laUNESCO solicitaralaayuda
y laasistenciadel Comité Intergubernamental de Bioética (CIGB) y
del Comité Internacional de Bioética (CIB).
2. LaUNESCO deberareiterar su voluntad de tratar labioéticay de
promover la colaboracion entreel CIGB y e CIB.

Disposiciones finales

Articulo 26. Interrelacion y complementariedad de los principios
La presente Declaraci dn debe entenderse como un todo y |os principios
deben entenderse como complementariosy relacionados unos con otros.
Cada principio debe considerarse en el contexto delos demas principios,
seguin proceda y corresponda a las circunstancias.

Articulo 27. Limitaciones a la aplicacion de los principios

Si se han de imponer limitaciones a la aplicacion de los principios
enunciados en la presente Declaracion, se deberia hacer por ley, en
particular lasleyesrel ativasalaseguridad publicaparainvestigar, descubrir
y enjuiciar delitos, proteger lasalud publicay salvaguardar os derechos
y libertades delosdemés. Dichaley deberdser compatible con el derecho
internacional relativo alos derechos humanos.

Articulo 28. Salvedad en cuanto a la interpretacién: actos que
vayan en contra de los derechos humanos, las libertades
fundamentalesy la dignidad humana

Ningunadisposicion delapresente Declaraci On podrainterpretarse como
s confirieraaun Estado, grupo o individuo derecho alguno aemprender
actividades o realizar actos que vayan en contradelos derechos humanos,
laslibertades fundamentalesy la dignidad humana.
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4.1.4. Internacionales. Cédigo de la Asociacion Médica Mundial.
Normas CIOMS
Pautas CIOM S-OM Sen d trabajo delabiomedicinacon sereshumanos

Pauta 1. Justificacion éticay validez cientificadelainvestigacion

biomédica en seres humanos
Lajustificacion ética de la investigacion biomédica en seres humanos
radica en la expectativa de descubrir nuevas formas de beneficiar 1a
salud de las personas. La investigacién puede justificarse éticamente
solo si serealizade maneratal querespetey protejaalos sujetos de esa
investigacion, sea justa para ellos y moralmente aceptable en las
comunidades en que serealiza. Ademas, como lainvestigacion sinvalidez
cientificano esética, puesexpone alos sujetos deinvestigacion ariesgos
sin posiblesbeneficios, losinvestigadoresy patrocinadores deben asegurar
gue los estudios propuestos en seres humanos estén de acuerdo con
principios cientificos generalmente aceptados y se basen en un
conaocimiento adecuado de laliteraturacientifica pertinente.

Pauta 2. Comités de evaluacién ética

Todas|as propuestas pararealizar investigaci on en seres humanos deben
ser sometidasauno o mas comités de eval uacion cientificay deevaluacion
éticaparaexaminar sumérito cientificoy aceptabilidad ética. Loscomités
de evaluacion deben ser independientes del equipo de investigacion, y
cualquier beneficio directo, financiero o materia que ellos pudiesen obtener
de lainvestigacién, no debieradepender del resultado de la evaluacion.
El investigador debe obtener laaprobaci én o autorizaci én antesde redizar
la investigacién. ElI comité de evaluacién ética debiera redlizar las
revisiones adicionales que sean necesarias durante la investigacion,
incluyendo el seguimiento de su progreso.

Pauta 3. Evaluacion &ica delainvestigacion patrocinada exter namente
Laorganizacion patrocinadoraexternay losinvestigadoresindividual es
debieran someter €l protocolo deinvestigacion paralaevaluacion éticay
cientifica en el pais de la organizacion patrocinadora. Los esténdares
éticos aplicados no debieran ser menos exigentes que los establecidos
paralainvestigacion realizada en ese pais. Las autoridades de salud del
pais anfitrién y el comité de evaluacion ética nacional o local debieran
garantizar que lainvestigacidn propuesta corresponda alas necesidades
y prioridades de salud del pais anfitrion y que cumplacon los estandares
€ticos necesarios.
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Pauta 4. Consentimiento informado individual

En toda investigacién biomédica realizada en seres humanos, el
investigador debe obtener el consentimiento informado voluntario del
potencial sujeto o, en el caso de un individuo incapaz de dar su
consentimiento informado, laautorizacion de un representante legalmente
calificado de acuerdo con € ordenamiento juridico aplicable. Laomision
del consentimiento informado debe considerarseinusual y excepcional y,
en todos |os casos, debe aprobarse por un comité de eval uacion ética.

Pauta 5. Obtencion del consentimiento informado: informacion
esencial para potenciales sujetos de investigacion
Antes de solicitar el consentimiento de un individuo para participar en
unainvestigacion, el investigador debe proporcionar, verbalmente o en
otraformade comunicacion qued individuo puedaentender, lasiguiente
informacion:
- gueseinvitaal individuo aparticipar enlainvestigacion, las
razones para considerarlo apropiado paraellay que la participacion
esvoluntaria;
- qued individuo eslibre de negarse aparticipar y deretirarse de
lainvestigacion en cual quier momento sin sancion o pérdidadelos
beneficios a que tendria derecho;
- cudl esdl prop6sito delainvestigacion, | os procedimientos que
realizaran €l investigador y el sujeto, y unaexplicacion sobrecomo la
investigacion difiere delaatencion médicaderuting;
- encasodeensayoscontrolados, laexplicacion delascaracteristicas
del disefio de lainvestigacion, y que no seinformardal sujeto del
tratamiento asignado hasta que el estudio se haya completado;
- cud esladuracion esperadadelaparticipacion del individuoy la
posibilidad determinar antesel ensayo o laparticipacion del individuo
en éste;
- si seproporcionaradinero u otras formas de bienes materiales
por su participacion indicando su clasey cuantia;
- quedespuésdecompletar € estudio seinformardalossujetosdelos
hallazgos de lainvestigacion en general, y a cada sujeto, de manera
individual, de cual quier descubrimiento relacionado con su estado
particular de salud;
- guelossujetostienen derecho aacceder asusdatossi |0 solicitan,
incluso si estosdatos carecen de utilidad clinicainmediata (amenos
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que el comité de evaluacion ética apruebe lo contrario, en cuyo caso

€l sujeto debiera ser informado de |as razones);

- cuaquierincomodidad, dolor, riesgo o inconveniente previsibles

parael individuo (u otros), asociado con su participacion en la

investigacién, incluyendo riesgos paralasalud o bienestar de su pargja

0 conyuge;

- qué beneficios directos espera €l sujeto que participaen la

investigacion, en caso de haberlos;

- québeneficios se esperadelainvestigacion paralacomunidad o

sociedad en general, o su contribucién al conocimiento cientifico;

- sicuaquier producto o intervencion de efectividad y seguridad

comprobadas por lainvestigacion estara a su disposicion después de

haber completado su participacion en lainvestigacion, y cuando y

como estara disponible, y si se espera que pague por €l;

- cualquier intervencion o tratamiento alternativo actualmente

digponible;

- quémedidas setomaran paraasegurar €l respeto alaprivacidad

delossujetosy alaconfidencialidad de los registros en los que se

leidentifica;

- cudlessonloslimites, legales o de otro tipo, ala capacidad del

investigador paraproteger laconfidenciaidady lasposiblesconsecuencias

del quebrantamiento de ésta, para su proteccion;

- cudessonlasnormasrelativasa uso delosresultados de pruebas

genéticas einformacion genéticafamiliar, y las precaucionestomadas

paraprevenir larevelacion delos resultados de las pruebas genéticas

de @ a parientesinmediatos 0 a otros sin su consentimiento;

- cudessonlospatrocinadoresdelainvestigacion, laafiliacion

institucional de losinvestigadoresy la naturalezay fuentes de

financiamiento paralainvestigacion;

- cudlessonlosposiblesusosinvestigativos, directos o secundarios,

de susregistros médicosy de las muestras biol 6gicas tomadas en el

curso de la atenciéon médica;

- s seplaneadestruir las muestras biol dgicas recol ectadas cuando

terminelainvestigaciony, deno ser asi, los detall es pormenorizados

sobre su amacenamiento y posible uso futuro, y quelos sujetostienen

el derecho adecidir sobre ese uso futuro, a hacer destruir el material

y anegarse a amacenamiento;

- si pueden desarrollarse productos comerciales a partir de
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muestrasbiolgicasy s €l participante recibira beneficios monetarios
o deotraindole por el desarrollo de aquéllos;

- si e investigador esta actuando solo como investigador o como
investigador y médico del sujeto (en muchos casos es el vinculo con
€l patrocinador);

- quégradoderesponsabilidad tiene el investigador de proporcionar
serviciosmédicosal participante;

- Queseproporcionaratratamiento sin costo paratipos especificados
de dafos relacionados con lainvestigacién o para complicaciones
asociadas, lanaturalezay duracion de esta atencion, el nombre dela
organizacion oindividuo que proporcionarad tratamientoy s no existe
certeza sobre su financiamiento;

- s secompensaradal sujeto, asu familia o a sus dependientes en
caso de discapacidad o muerte como resultado de estos dafiosy a
través de qué mecanismo y organizacion sehara (o, cuando corresponda,
gue no habra lugar a compensacion);

- si e derecho acompensacion esta garantizado, legalmente o no,
en el paisen el que seinvitaal potencial sujeto a participar en
lainvestigacion;

- gueun comité de evaluacion ética ha aprobado o autorizado el
protocolo deinvestigacion.

Pauta 6. Obtencion de consentimiento informado: Obligaciones
de patrocinadores e investigador es

L os patrocinadores e investigadores tienen el deber de:

- abstenerse de engafio injustificado, influenciaindebidao
intimidacion;

- solicitar el consentimiento solo después de comprobar que el
potencial sujeto tiene adecuada comprension delos hechosrel evantes
y las consecuencias de su participacion, y hatenido suficiente
oportunidad de considerarla;

- Obtener decadapotencia sujeto, por reglageneral, unformulario
firmado como evidencia de su consentimiento informado — os
investigadores debieran justificar cualquier excepcién aestaregla
general y obtener la aprobacion de un comité de evaluacion ética
(ver Comentario sobrelaPauta4, Documentacion del consentimiento);
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- renovar € consentimiento informado de cadasujeto s se producen
cambios significativos en las condiciones o procedimientosde la
investigacion® o si aparece nuevainformacidn que podria afectar
lavoluntad delos sujetos de continuar participando; y
- renovar el consentimiento informado de cada sujeto en estudios
longitudinales delargaduracion ainterval os predeterminados, incluso
si no se producen cambiosen e disefio u objetivos delainvestigacion.
Pauta 7. Incentivos para participar en una investigacion.
Se puede reembolsar a los sujetos ganancias no percibidas, costos de
vigey otrosgastos en que hubieren incurrido a tomar parte en un estudio;
pueden, asimismo, recibir servicios médicos gratuitos. Se puedetambién
pagar o compensar a los sujetos por los inconvenientes sufridos y €l
tiempo empleado, particularmente a aquéllos que no reciben beneficio
directo de lainvestigacion. Sin embargo, 10s pagos no debieran ser tan
elevados o los servicios médicos tan amplios como para inducir a los
potenciales sujetos a consentir participar en la investigacion en forma
poco raciona ("incentivo indebido™). Todos los pagos, reembolsos y
serviciosmédicos proporcionadosal os sujetos deben haber sido aprobados
por un comité de evaluacion ética.

Pauta 8. Beneficios y riesgos de participar en un estudio
En todainvestigaci6n biomédicaen sujetoshumanos, € investigador debe
garantizar que los beneficios potenciales y los riesgos estén
razonablemente balanceadosy quelos riesgos hayan sido minimizados.

Las intervenciones o procedimientos que incluyan la posibilidad de
beneficio diagnostico, terapéutico o preventivo directo para e sujeto
individual, alaluz delosriesgosy beneficios previstos, deben justificarse
por la expectativa de que serén, a menos, tan ventajosas para é como
cualquier otraalternativadisponible. Losriesgos detal esintervenciones
o procedimientos 'beneficiosos deben justificarse en relacién con los
beneficios esperados parael sujetoindividual.

Al ser definido el concepto ‘cambios significativos' en este campo de la investigacion
cientifica biomédica por el investigador o por € patrocinador o entre ambos, se puede volver
ambiguio y de franco beneficio para éstos. Por |o anterior, considero que es de suma importancia
que este concepto debe ser definido por el comité de ética de la investigacion al que fue
sometido el protocolo correspondiente del proyecto, con lo que pueden indicar los alcances
y €l impacto que en la realidad tiene este concepto.
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Losriesgosdeintervencionessin posibilidad de beneficio diagnéstico,
terapéutico o preventivo directo para el individuo deben justificarse en
relacion con |los beneficios anticipados parala sociedad (conocimiento
generalizable). Losriesgos de tales intervenciones deben ser razonables
en relacion con laimportanciadel conocimiento que se espera obtener.

Pauta 9. Limitaciones especiales del riesgo cuando se investiga

en individuos incapaces de dar consentimiento informado
Si existe unajustificacion éticay cientificapararealizar unainvestigacion
con individuos incapaces de dar consentimiento informado, el riesgo de
intervenciones propias de la investigacion que no proporcionen la
posibilidad de beneficio directo parael sujeto individual no debe ser mayor
que €l riesgo asociado a un examen medico o psicoldgico de rutina de
tales personas. Puede permitirseincrementos|eves o menores por encima
de tal riesgo cuando exista una fundamentacion cientifica o médica
superior paratalesincrementosy cuando un comité de evaluacion ética
los haya aprobado.

Pauta 10. Investigacion en poblaciones y comunidades con
recur sos limitados.
Antes de realizar unainvestigacion en una poblacion o comunidad con
recursos limitados, el patrocinador y el investigador deben hacer todos
los esfuerzos para garantizar que:
- lainvestigacién respondealas necesidades de salud y prioridades
delapoblacién o comunidad en que seredizarg; y
- cualquier intervencion o producto desarrollado, 0 conocimiento
generado, estaradisponible razonablemente parabeneficio de aquella
poblacion o comunidad.

Pauta 11. Eleccién del control en ensayos clinicos.
Por regla general, los sujetos de investigacion en el grupo control de un
ensayo de diagndstico, terapia 0 prevencion, debieran recibir una
intervencion de efectividad comprobada. En algunas circunstancias,
puede ser éticamente aceptable usar un control aternativo, tal como
placebo o "ausencia de tratamiento”.
El uso del placebo puedejustificarse:
- cuando no existe unaintervencion de efectividad comprobada;
- cuandolaomision deunaintervencion de efectividad comprobada
expondriaalos sujetos, alo sumo, a unamolestiatemporal o aun
retraso en €l alivio delos sintomas,
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- cuando el uso de unaintervencién de efectividad comprobada
como control no produciriaresultados cientificamente confiablesy el

uso de placebo no afiadirianingun riesgo de dafio serio o irreversible
paralos sujetos.

Pauta 12. Distribucion equitativa de cargas y beneficios en la
seleccion de grupos de sujetos en la investigacion.
Los grupos o comunidades invitados a participar en una investigacion
deben ser sel eccionados de maneraquelascargasy beneficios del estudio
se distribuyanequitativamente, justificandose la exclusion de grupos o
comunidades que pudieran beneficiarse al participar en el estudio.

Pauta 13. I nvestigacion en que participan personas vulnerables.
Serequiereunajustificacion especia parainvitar aindividuosvulnerables
a participar en un proyecto y en caso de incluirlos, deben aplicarse
estrictamentel os medios para protegersus derechos y bienestar.

Pauta 14. Investigacion en que participan nifios.
Antes de realizar una investigacion en la que participaran nifios, el
investigador debe garantizar que:
- lainvestigacion no podriaser igua mentebien redizadacon adultos;
- € proposito delainvestigacion es obtener conocimiento relevante
sobre |as necesidades de salud de |os nifios;
- ¢l padre, madre o representante legal de cadanifio haautorizado
su participacion;
- €l acuerdo (asentimiento) de cada nifio se ha obtenido teniendo
en cuenta sus capacidades, y
- lanegativade un nifio aparticipar o continuar enlainvestigacion
deberd ser respetada.

Pauta 15. Investigaciéon en que participan individuos cuyos
trastornos mentales o conductuales los incapacitan para dar
adecuadamente consentimiento infor mado.

Antesdeiniciar unainvestigacion enindividuos que por padecer trastornos
mentales o conductuales son incapaces de dar adecuadamente
consentimiento informado, el investigador debe garantizar que:

- talespersonas no serén sujetos de unainvestigacion que pueda ser

igual mente bien realizada en personas cuya capacidad de dar consen-

timiento informado en formaadecuadano se encuentre menoscabada;
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- €l propdsito de lainvestigacion sea obtener un conocimiento
relevante para las necesidades particul ares de salud de personas con
trastornos mentales o conductuales,

- sehayaobtenido el consentimiento de cada sujeto de acuerdo
con sus capacidades, y se hayarespetado siemprelaeventual negativa
del potencial sujeto aparticipar en lainvestigacidn, amenosque, en
circunstanci as excepcional es, no hubiese alternativamédicarazonable
y lalegislacion local permitieseinvalidar laobjecion; y

- enaguellos casos en que |os potencial es sujetos carezcan de la
capacidad de consentir, se obtenga la autorizacién de un miembro
responsable delafamiliao de un representante | egal mente autorizado
de acuerdo con lalegislacion aplicable.

Pauta 16. Las mujeres como sujetos de investigacion.
Los investigadores, patrocinadores o comités de evaluacion ética no
debieran excluir de la investigacion biomédica a mujeres en edad
reproductiva. Laposibilidad de embarazarse durante el estudio no debiera,
por si misma, ser utilizadacomo razén paraexcluir o limitar su participacion.
Sin embargo, ladiscusién en profundidad sobrelosriesgos paralamujer
embarazaday €l feto es prerrequisito para que una mujer pueda tomar
una decision racional sobre su participacion en un estudio clinico. En
estadiscusion, si laparticipacion enlainvestigacion pudieraser riesgosa
paraun feto o unamujer s quedara éstaembarazada, |osinvestigadores/
patrocinadores debieran garantizar a la potencial sujeto una prueba de
embarazo y acceso a métodos anticonceptivos efectivos antesdeiniciar
lainvestigacion. Si por razoneslegalesordigiosastal accesono esposible,
los investigadores no debieran reclutar para tales investigaciones
potencialmente riesgosas a mujeres que pudiesen embarazarse.

Pauta 17. Mujeres embar azadas como sujetos de investigacion.
Debiera entenderse que las mujeres embarazadas pueden participar en
investigacion biomédica. Losinvestigadoresy comitésdeeval uacion ética
debieran garantizar que las potenciales sujetos embarazadas seran
informadas adecuadamente de los riesgos ybeneficios para ellas, sus
embarazos, € feto, sus descendientes y su fecundidad.

La investigacion en esta poblacion debiera realizarse solo si es
relevante para las necesidades particulares de salud de una mujer
embarazada o de su feto, 0 para lasnecesidades de salud de las mujeres
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embarazadas en general y, cuando corresponda, si esta respal dada por
pruebas confiables de experimentos en animales, particularmentesobre
riesgos de teratogeniay mutagenia.

Pauta 18. Proteccion de la confidencialidad.
El investigador debe establecer protecciones seguras de la
confidencialidad de los datosde investigacion de los sujetos. Se debe
informar alos sujetos de las limitaciones, legales o de otraindole, enla
capacidad del investigador paraproteger laconfidencialidad delosdatos
y las posibles consecuencias de su quebrantamiento.

Pauta 19. Derecho a tratamiento y compensacion de sujetos

perjudicados.
Los investigadores debieran garantizar que |os sujetos de investigacion
gue sufran algun perjuicio como resultado de su participacion en una
investigacion, tengan derecho a tratamiento médico gratuito por tal
perjuicio y a apoyo econémico o de otro tipo que pueda compensarlos
equitativamente por cualquier menoscabo, discapacidad o minusvalia
resultante. En caso de muerte como resultado de su participacion, sus
dependientes tienen derecho a compensacion. No debe pedirse a los
sujetos renunciar a derecho a compensacion.

Pauta 20. Fortalecimiento de la capacidad de evaluacién ética

y cientifica y de la investigacién biomédica.
M uchos paises carecen de capacidad paraevaluar o garantizar lacalidad
cientificao laaceptabilidad éticadelainvestigaci on biomédicapropuesta
o realizada en sus jurisdicciones. En la investigacion colaborativa
patrocinada desde €l exterior, |0s patrocinadores einvestigadorestienen
la obligacion ética de garantizar que los proyectos de investigacion
biomédica, de los cuales son responsables en tales paises, contribuyan
efectivamente a la capacidad nacional o local para disefiar y realizar
investigacion biomédica, efectuar eval uacidn éticay cientificay supervisar
lainvestigacion.

El desarrollo de capacidades puede incluir, pero no limitarse a, las
siguientes actividades:

- establecimiento y fortalecimiento de procesosy comités de

evaluacion éticaindependientesy competentes,

- fortalecimiento de la capacidad de investigar desarrollo de

tecnol ogias apropiadas paralainvestigacion en atencion de salud

y biomédica;
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- entrenamiento de persona deinvestigaciony atencion de salud
educacion de la comunidad de la que se reclutan los sujetos de
investigacion.

Pauta 21. Obligacién ética de los patrocinadores externos de
proporcionar servicios para la atencion de salud
Los patrocinadores externos tienen la obligacion de garantizar la
disponibilidad de:
- servicios paralaatencion de salud esenciales para la segura
conduccion delainvestigacion;
- tratamiento paralos sujetos que sufran dafio como consecuencia
delasintervenciones en estudio; y
- saviciosque sean parte necesariadel compromiso del patrocinador
de realizar unaintervencion beneficiosa o poner razonablemente a
disposicién delapoblacion o comunidad participante del proyecto el
producto beneficioso desarrollado como resultado delainvestigacion.

Permanencia en las Pautas, del Consentimiento Informado como
concepto toral en el quehacer de la Biomedicina en la investigacion.

La pretension de las pautas ha sido desde su origen, orientar en la
comprension y aplicacion de los principios éticos establecidos en la
Declaracion de Helsinki en el quehacer de la ciencia biomédica, y
principalmente en lainvestigacion, por laimportancia que tiene ésta en
su relacién con € ser humano como elemento participante sobre el que
serealizan pruebasfarmacol dgicas, clinicasy de procedimientosclinico-
quirdrgicos de diversostiposy modos.

En el quehacer de lainvestigacion cuyo objetivo es la busqueda de
nuevos recursos farmacéuti cos o de procedimientos clinico-quirdrgicos
participan varios actores, entre los que podemos citar médicos,
bioquimicos, biotecndlogos, bidlogos, entre otros; todos ellos actores
principalesen las actividades de investigacion. Pero también seencuentran
terceras personas, 10s patrocinadores, que en su mayoria son empresas
que soportan el enorme peso financiero necesario para €l desarrollo de
las actividades de los proyectos orientados al desarrollo de farmacos o
de biotecnologia, y que requieren de la participacion de seres humanos
para soportar las pruebas del comportamiento de nuevos farmacos o
productos desarrollados mediante la ingenieria genética, en donde
encontramos como comin denominador 'la produccion de alternativas
para combatir los padecimientos que aguejan a ser humano', como
argumento quejustifiquelos proyectos.
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4.1.5. Internacionales. Guias de Buenas Préctica Clinica, OPS
(https://apps.who.int/medicinedocs/documents/s18627e5/s18627es.pdf)

PRINCIPIOSDE BUENASPRACTICASCLINICAS. Losensayosclinicosse
realizan con laintencion de obtener pruebas referentes alaeficaciay la
inocuidad o seguridad de productos que, ademas delas pruebas preclinicas
y losdatosde calidad, respal den su registro por unaautoridad normativa.
L os principios éticos, fundamentados principalmente en la Declaracion
de Helsinki, deben ser la base parala aprobacion y larealizacion delos
ensayos clinicos. Tres principios éticos basicos de similar fuerzamoral —
el respeto alas personas, labeneficenciay lajusticia— impregnan todos
los principios de buenas précticas clinicas (BPC) enumerados a
continuacion:

2.1 Losensayosclinicosdebenredizarse sblo s losbeneficiosprevistos

para cada sujeto del ensayo y parala sociedad superan claramente a

los riesgos que se corren.

2.2 Aunquelosbeneficiosdelosresultados del ensayo clinico parala

cienciay la sociedad son importantes y deben tenerse en cuenta, las

consideraciones fundamental es son | asrel acionadas con | os derechos,

laseguridad y €l bienestar de los sujetos del ensayo.

2.3 Un ensayo serealizaracumpliendo el protocol o que harecibido

previamentelaaprobacion olaopinion favorabledel comitéderevision

institucional (CRI) o del comité ético independiente (CEI).

2.4 agprobacion delosensayosclinicosdel osproductosexperimentales

estara respal dada por informacién preclinicay, cuando proceda, por

informacion clinicaadecuada.

2.5 Los ensayos clinicos deben ser solidos desde el punto de vista

cientifico y estaran descritos en un protocolo claro y detallado.

2.6 Se obtendra de cada sujeto |a autorizacion con conocimiento de

causa previaala participacion en ensayos clinicos.

2.7 Médicos cualificados (0, si fueraapropiado, dentistas cualificados)

se encargaran de la atencién médica de los sujetos del ensayoy de

cual quier decision médicatomada en su beneficio.

2.8 Envirtud delaeducacion, laformacion y laexperiencia, estos

profesionales estaran adecuadamente cualificados para realizar su

cometido en lo que respectaa ensayo y alos sujetos que participan

en este.

2.9El registro, lagestiony el dmacenamiento detodalainformacion

del ensayo clinico serdn adecuados para que la notificacion, la

interpretacion y laverificacion del ensayo sean precisas.
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2.10 Se protegerala confidencialidad de |os registros que pudieran
revelar laidentidad delos sujetos, respetando lasreglas de privacidad
y deconfidencialidad deacuerdo conlosrequisitosnormativosaplicables.
2.11 Los productos experimental es se fabricardn, manejaran y
almacenaran conforme a las buenas practicas de fabricacion (BPF)
aplicables, y se utilizardn conforme al protocol o aprobado. 2.12. Se
implantaran sistemas con procedimientos que garanticen la calidad
de cada aspecto del ensayo.

CAPITULO 4. CONSENTIMIENTO INFORMADO
4.1 Definicion el Consentimiento Informado es un proceso mediante el
cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo de participar en un
estudio en particular, después de haber sido informado sobre todos los
aspectos de éste que sean relevantes para que tome la decision de
participar. El consentimiento informado se documenta por medio de un
formulario de consentimiento informado escrito, firmado y fechado. Por
lo tanto, el consentimiento informado debe entenderse esencialmente
COMO UN proceso y por conveniencia un documento, con dos propdsitos
fundamentales:

 Asegurar que lapersonacontrole ladecision de si participao no en

unainvestigacion clinica, y

* Asegurar que la persona participe solo cuando lainvestigacion sea
consistente con sus valores, intereses y preferencias. Para otorgar un
consentimiento verdaderamente informado, es decir, para asegurar que
unindividuo tomedeterminacioneslibresy racionalesdes lainvestigacion
clinica estd de acuerdo con susintereses, debe hacerse énfasis en quela
informacion debe ser veraz, claray precisa, detal forma que pueda ser
entendidapor € sujeto a grado de que pueda establ ecer susimplicaciones
en su propia situacion clinica, considerar todas las opciones, hacer
preguntas, paraque asi puedatomar unadecisién librey voluntaria4.2.

Partes del Consentimiento Informado
El Consentimiento Informado consta de dos partes:
* Informacion para el Sujeto de Investigacion. El documento de

informaci én escrita es un resumen escrito de lainformacion minima
gue debe ser comunicadaala personaparacumplir con el principio
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ético sustantivo del consentimiento informado. Este documento
de informacion seralabase o laguiaparalaexplicacion verbal y
discusion del estudio con el sujeto o su representantelegal . Sereconoce
gue este documento no serala tnica fuente de lainformacion que
recibira el sujeto en el proceso de consentimiento informado.

* Formulario de Consentimiento Informado paralafirma. El formulario
de consentimiento informado es el documento que lapersona o su
representante legal y el testigo (si aplica) van afirmar y fechar, para
dejar con ello una evidencia documentada o constancia de que el
sujeto harecibido informacion suficiente acercade estudio, € producto
deinvestigaciony de sus derechos como sujeto deinvestigacion y
guedesealibrey voluntariamente participar en € estudio. Esimportante
hacer notar que algunos de | os conteni dos de este documento pueden
estar ya predefinidos por regulaciones del pais.

4.3 Pautas paralaobtencion del Consentimiento Informado
4.3.1 Debe obtenerse el consentimiento informado voluntario de cada
persona antes de que ésta participe en el estudio clinico.
4.3.2 El consentimiento informado es un proceso mediante el cual
una persona confirmavoluntariamente su deseo de participar en un
estudio en particular, después de haber sido informada sobre todos
los aspectos del estudio que sean relevantes para su decision.
4.3.3 El consentimiento informado se documenta por medio de un
formulario de consentimiento informado escrito, firmado y fechado.
4.3.4 El consentimiento informado deberdcumplir conlosrequerimientos
reguladores aplicables, apegarse alas BPC y alos principios éticos
originados por laDeclaracion de Helsinki.
4.3.5 Cualquier informacién o documento escrito utilizado para el
proceso de consentimiento debe ser previamente aprobado por €l
comité de éticaindependiente.
4.3.6 Todainformacion o documento escrito deberarevisarse cuando
surjainformacion nuevaque puedaser relevante parael consentimiento
dd sujeto. Estainformaci on deberacontar con laaprobacion del comité
de éticaindependiente, excepto cuando sea necesario paraeliminar
peligros inmediatos a los sujetos o cuando el (los) cambio(s)
involucre(n) solo aspectos|ogisticos o administrativosdel estudio. La
nuevainformacién deberd ser comuni cadaoportunamente alapersona
o0 representante |egalmente aceptado. La comunicacion de esta
informacion debe ser documentada.
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4.3.7 Ni el investigador, ni el personal del estudio deberan obligar,
gjercer coercion o influenciar indebidamente a una persona para
participar o continuar su participacion en un estudio.

4.3.8 Lainformacion verbal o escritareferente al estudio no debera
incluir lenguaje que ocasione que la persona o el representante
legalmente aceptado renuncie o parezcarenunciar acualquier derecho
legal, o quelibere o parezcaliberar a investigador, alainstitucion, a

patrocinador o a sus representantes de cual quier responsabilidad

por negligencia.

4.3.9 El investigador o su designado deben informar completamente
al sujeto o a su representante |egal mente aceptado, sobre todos los
aspectos pertinentes del estudio.

4.3.10 El lenguaje utilizado en lainformacion escritay verbal sobreel

estudio deberd ser précticoy no técnicoy lapersona, su representante
legamente aceptadoy el testigo imparcial, cuando seael caso, deberan
comprenderlo. En caso quee idiomade individuo no fuerad utilizado
corrientemente en el pais o comunidad, lainformacién al sujetoy el

consentimiento se debera proporcionar en su lengua.

4.3.11 Antes de obtener el consentimiento informado, el investigador
0 su designado deben dar alapersonao a su representante legalmente
aceptado tiempo suficientey oportunidad de preguntar sobrelosdetalles
del estudio y paradecidir si vaa participar o no en el mismo.

4.3.12 Todas las preguntas sobre el estudio deberan responderse a
satisfaccion delapersona o de su representante | egal mente aceptado.
4.3.13 Antesde que unapersonaparticipe en e estudio, el formulario
de consentimiento debe ser firmado y fechado por |a propia persona
0 por su representante legal mente aceptado y por la persona que
condujo ladiscusién del consentimiento informado.

4.3.14 Si lapersonao su representante | egal mente aceptado no pueden
leer, deberdestar presente un testigo imparcial durantetodo el proceso
de consentimiento informado. Luego de que seleay expliquela
informacion escritay después de que la persona o su representante
legalmente aceptado han dado su consentimiento verbal y de ser posible
firmadoy fechado €l formulario de consentimientoinformado, € testigo
deberafirmar y fechar personalmente este formulario, certificando
guelainformacion escritafue explicadacon precisiony aparentemente
fue comprendida por la persona o su representante |egalmente
aceptado y que la persona o su representante legal mente aceptado
otorgd voluntariamente su consentimiento informado.
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4.3.15 Debe haber elementos de contenido bésicos para toda
informacion verbal y escrita que se proporcione alapersonao a
su representante |egalmente aceptado durante el proceso de
consentimiento informado.

4.3.16 Antesde participar en el estudio, |apersonao su representante
legalmente aceptado debera recibir una copia del formulario de
consentimiento informado firmaday fechaday unacopiade cualquier
otrainformacion escrita proporcionadadurante el proceso. Durante
la participacidn de una personaen el estudio, ésta o su representante
legalmente aceptado, deberarecibir una copiade las actualizaciones
dd formulariofirmadoy fechado y delainformacién escritaactualizada
que se proporciono.

4.3.17 En €l caso de estudios clinicos (terapéuticosy no terapéuticos)
queincluyan personas que solo pueden ser incluidas en €l estudio con
el consentimiento del representante legal mente aceptado por la
persona (por ejemplo, menores de edad o pacientes con demencia
severa), lapersonadeberaser informadasobreel estudio, hastadonde
sea compatible con su entendimiento y, si fuera ésta capaz, debera
firmar y fechar personalmente el consentimiento informado escrito.
4.3.18 L os estudios no terapéuticos, es decir, estudios en los cuales
no se anticipabeneficio alguno paralapersona, deben ser conducidos
en suj etos que den su consentimiento personalmentey firmeny fechen
el formulario de consentimiento informado escrito.

4.3.19 En situaciones de emergencia, si no es posible obtener el
consentimiento informado de lapersona, se deberd pedir el consen-
timiento del representante legal mente aceptado, si |o hubiera. Si
no fueraposiblee consentimiento previo delapersonao surepresentante,
lainclus én delapersonasellevaraacabo conlaaprobacién documentada
del comité de ética para proteger |os derechos, seguridad y bienestar
delapersonay deacuerdo alosrequerimientos regul adores aplicabl es.
Se deberd informar a la persona o a su representante legalmente
aceptado sobre el estudio tan pronto como seaposibley se solicitard
€l consentimiento paracontinuar u otro consentimiento seglin seael caso.

4.4 Elementosdel Consentimiento Informado
a) El estudio queinvolucralainvestigacion;
b) El objetivo o propdsito del estudio;
c) El/los tratamiento(s) del estudio, laformay probabilidad de
asignacion a cada tratamiento;
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d) El/los procedimientos del estudio que sevan aseguir, incluyendo
todoslos procedimientosinvasivos;

€) Las responsabilidades de la persona;

f) Los aspectos experimentales del estudio;

g) Losriesgos 0 molestias razonablemente previstos para la persona
y, cuando sea el caso, parael embrion, feto o lactante;

h) L os beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende
un beneficio clinico parala persona, él/ellatendran que estar
conscientes de esto;

i) El/los procedimiento(s) o tratamiento(s) alternativo(s) disponible(s)
paralapersonay sus beneficios potencial es importantes,

j) Lacompensacion y/o tratamiento disponible parala personaen
caso de unalesion relacionada con el estudio;

k) El pago prorrateado anticipado, si 10 hubiera, ala persona por
participar en el estudio;

) El pago delos gastos o costos anticipados, s loshubiera, alapersona
por participar en el estudio;

m) La participacion de la persona en el estudio es voluntariay la
personapuede rehusarse aparticipar o retirarse del estudio en cualquier
momento sin pendizacidn o pérdidadel osbeneficiosaquetienederecho;
n) El permiso de acceso directo a monitor(es), auditor(es), al CEIl/
CRI y ala(s) autoridad(es) reguladora(s), alos registros médicos
originalesdelapersonaparaverificacion delos procedimientosy/o
datos del estudio clinico, sinviolar laconfidencialidad delapersona
hastadonde lo permitan lasleyesy regulaciones aplicablesy que, a
firmar el documento de consentimiento escrito, lapersonao su
representante estan autorizando dicho acceso;

0) Losregistros queidentifican ala persona se mantendran en forma
confidencial y, hastadonde |o permitan lasleyes y/o regulaciones
aplicables, no seharén del conocimiento publico. Si losresultadosdel
estudio sepublican, laidentidad delapersonase mantendraconfidencid;
p) La comunicacion oportuna a la persona o a su representante
legalmente aceptabl e, de cualquier informacion nueva que pudiera
ser relevante parael deseo delapersonade continuar su participacion
en €l estudio;

g) Las personas a contactar para mayor informacion referente al
estudio y alos derechos de | as personas del estudio y aquien contactar
en caso de alguin dafio relacionado con €l estudio;
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r) Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede
dar por terminada la participacion de la personaen el estudio;

s) Laduracién esperadade laparticipacion delapersonaen el estudio;
t) El nimero aproximado de personasque seesperaparticipenend estudio.

CAPITULO 5. RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR
5.1 Competenciadel Investigador y Acuerdos

5.1.1 El (los) investigador(es) debe(n) ser apto(s) —por su formacion
académica, adiestramiento y experiencia— paraasumir laresponsabilidad
de la conduccion apropiada del estudio; debe(n) cumplir con todos los
requisitos especificados por |os requerimientos regul adores aplicablesy
debe(n) proporcionar evidencia de dichos requisitos a través de su
curriculum vitae actualizado y/o cualquier otradocumentacion relevante
solicitada por el patrocinador, el CEI/CRI y/o la(s) autoridad(es)
reguladora(s).

5.1.2 El investigador debe estar completamente familiarizado con el uso
apropiado del (delos) producto(s) en investigacion, segun lo descrito en
€l protocolo, en el Folleto ddl Investigador vigente, en lainformacion del
producto y en otras fuentes de informacién relevantes.

5.1.3 El investigador debe conocer y debe cumplir con los lineamientos
delaBPCy los requerimientos regul adores aplicabl es.

5.1.4El investigador/ i ngtitucion debe(n) permitir  monitoreoy laauditoria
del patrocinador, la inspeccion de la(s) autoridad(es) reguladora(s)
apropiada(s) y auditoria de parte del CEI/CRI.

5.1.5 El investigador debe mantener una lista fechaday firmada de las
personas idoneas a quien éste les haya delegado tareas significativas
relacionadas con el estudio, que contenga sus hombresy funciones que
les han sido delegadas. Dicha lista debe elaborarse antes de iniciar €
estudio y mantenerse actualizada. El investigador delegafunciones pero
no responsabilidades y en ocasiones cuando iniciay conduce el estudio
sin otro patrocinio, asume también responsabilidades como patrocinador.

5.2 Recursos Adecuados
5.2.1 El investigador debe tener tiempo suficiente paraconducir y
completar apropiadamente el estudio dentro del periodo acordado.
5.2.2 El investigador debe ser capaz de demostrar (por gjemplo, basado
en datos retrospectivos) un potencial paraincluir el nimero requerido
de pacientes adecuados dentro del periodo de reclutamiento acordado.
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5.2.3 El investigador debe disponer de un nimero suficiente de persona
calificado e instal aciones adecuadas para la duracion prevista del
estudio con el objeto de conducir éste de maneraapropiaday segura.
Tanto los antecedentes del personal como las caracteristicas de
las instal aciones deben estar documentados

5.2.4 El investigador debe asegurarse de que todas las personas del
equipo deinvestigacion del estudio estén informadas adecuadamente
sobre el protocolo, €l (los) producto(s) de investigacién asi como de
sus deberes y funciones relacionadas con €l estudio.

5.2.5 El entrenamiento del equipo deinvestigacion debe documentarse
incluyendo: nombre de cada persona entrenada, programa de
entrenamiento y fechas.

5.3 Consentimiento Informado. Laobtencion del consentimiento informado

esresponsabilidad del investigador. Ver capitulo 4.

5.4 Atencion médica alas Personas del Estudio
5.4.1 Un médico (u odontdlogo calificado cuando sea el caso), que
seauninvestigador o sub-investigador del estudio debe ser responsable
de todas las decisiones médicas (u odontol 6gicas) relacionadas con
el estudio.
5.4.2 Durante y después de la participacion de una persona en un
estudio, el investigador/ institucion debe(n) asegurarse de que se
proporcione atencion médicaapropiadaalapersonaen caso dealgin
evento adverso, incluyendo valores de laboratorio clinicamente
significativos, relacionados con el estudio. El investigador/ ingtitucion
debe(n) informar ala persona cuando necesite atenci6n médica por
alguna(s) enfermedad(es) intercurrente(s) que haya(n) sido detectada(s).
5.4.3 Esrecomendabl e que el investigador informe al médico de
cabeceralinstitucion responsabl e de la persona sobre la participacion
de éste en el estudio, si es que la persona cuenta con un médico de
cabecera/ institucion responsabley si esta de acuerdo en que éste
seainformado.
5.4.4 A pesar de que una persona no esta obligada a dar razén(es)
pararetirarse prematuramente de un estudio, el investigador debe
hacer un esfuerzo razonable paraaveriguar € (1os) motivo(s), respetando
completamente |os derechos del sujeto.
5.4.5 El investigador debe procurar através de acuerdos previos con
el patrocinador la continuidad del tratamiento alos sujetos de
investigacion unavez finalizada su participacion en el estudio si su
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interrupcionpone en peligro su seguridad dentro de los marcos
reguladores aplicables. LaARN deberd prever que en lacontinuidad
de este tratamiento se utilizarén productos que aun no cuentan
con registro sanitario.

5.5 Comunicacion con €l CEI/CRI
5.5.1Antesdeiniciar un estudio, € investigador/instituci én debera(n)
contar con laaprobacion/ opinion favorable, escritay fechada, del
CEI/CRI del protocolo de estudio, el formulario de consentimiento
informado, lasactualizacionesde mismo, procedimientosdereclutamiento
de sujetos (por g emplo, anuncios) y de cualquier otrainformacion
escrita que se le proporcionara a las personas.
5.5.2 El investigador debe contar con laaprobacién previadel estudio
por parte de la autoridad reguladora si aplica de acuerdo alos
requerimientoslocales.
5.5.3 Como parte dela solicitud escrita del investigador a CEI/CRI,
el investigador deberdproporcionar a CEI/CRI unacopiavigente del
Folleto del Investigador o lainformacion pertinente de acuerdo al tipo
deestudio. Si el Folleto del investigador es actualizado, durante el
estudio el investigador debera proporcionarlo a CEI/CRI. Durante
el estudio, el investigador debe proporcionar al CEI/CRI todos|os
documentos sujetos a su revision.

5.6 Cumplimiento con el Protocol o
5.6.1 El investigador/institucién debe conducir €l estudio de acuerdo
con el protocol o acordado con el patrocinador y aprobaci6n/opinion
favorable del CEI/CRI y, si fuera necesario, por la(s) autoridad(es)
reguladora(s).
5.6.2 El investigador/ instituciony el patrocinador deberan firmar el
protocolo o un contrato alternativo para confirmar su acuerdo.
5.6.3 El investigador no deberdimplementar ningunadesviacion o
cambio al protocolo sin acuerdo del patrocinador, asi como revision
previay aprobaci én/opinién favorable documentada del CEI/CRI de
unaenmienda, y aprobacion de las autoridades reguladoras si aplica,
excepto cuando sea necesario paraeliminar peligro(s) inmediato(s)
paralos sujetos del estudio o cuando €l (Ios) cambio(s) involucre(n)
solo aspectos|logisticos 0 administrativos del estudio (por ejemplo,
cambio de monitor(es), cambio de niimero telefonico).
5.6.4 El investigador o lapersonadesignadapor € investigador debera
documentar y explicar cual quier desviacion del protocol o aprobado.
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5.6.5 El investigador puede realizar unadesviacion o un cambio del
protocolo paraprevenir peligro(s) inmediato(s) alossujetosdel estudio
sin previaaprobacion/opinién favorable del CEI/CRI . Tan pronto
como seaposible, deben enviarseladesviacion o e cambioimplementado,
lasrazonesdeestoy, si fueraapropiado, la(s) enmienda(s) propuesta
del protocolo: (a) a CRI/CEI parasu revisiony aprobacién/opinién
favorable, (b) a patrocinador parasu aprobaciény, si serequiere (c)
ala(s) autoridad(es) reguladoras(s).

5.7 Producto(s) en Investigacion
5.7.1 Laresponsabilidad de llevar la contabilidad del (de los)
producto(s) en investigacion en el sitio deinvestigacion recae en €l
investigador/ institucion.
5.7.2 Cuando se permita/searequerido, el investigador/ institucion
podréd/ deberdasignar algunos o todos | as actividades del investigador
/ingtitucién sobrelacontabilidad del (delos) producto(s) de investigacion
en el sitio(s) donde se realiza el estudio a un farmacéutico u otra
personagpropiadaqueestébgolasupervisénde investigador/ ingtitucion.
5.7.3 El investigador/institucién y/o un farmacéutico u otra persona
apropiadaque seadesignada por €l investigador/institucion, debera
mantener los registros de entrega del producto a sitio del estudio, e
inventarioend ditio, € uso en cadasujetoy ladevolucion a patrocinador
odisposicion alternadel (delos) medicamento(s) sin utilizar deacuerdo
alosrequerimientos reguladores. Estos registrosdeben incluir fechas,
cantidades, nimeros de |lote/serie, fechas de caducidad (si aplica) y
los nimeros de codigo Unico asignados al (alos) producto(s) en
investigacion y alos sujetosdel estudio. Losinvestigadores deben
mantener |0s registros que documenten adecuadamente que se les
proporciono alos sujetos las dosis especificadas por €l protocoloy
conciliar todo el (los) producto(s) en investigacion que recibio
del patrocinador.
5.7.4 El (los) producto(s) en investigacion debe(n) almacenarse de
acuerdo alo especificado por el patrocinador y de acuerdo con los
requerimientos reguladores aplicables.
5.7.5 El investigador debe asegurarse de que €l (los) producto(s) en
investigacion seuse(n) solamente de acuerdo con e protocol o aprobado.
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5.7.6 El investigador o una persona designada por el investigador/
institucion debe explicar el uso correcto del (de los) producto(s) en
investigacion a cada sujeto y debe verificar en interval os apropiados
parael estudio, que cada sujeto esté siguiendo las instrucciones en
forma apropiada.

5.8: Procesos de Asignacion Aleatoriay Aperturadel Ciego

5.8.1 El investigador debe seguir los procedimientos de asignacion
aleatoriadel estudio, si los hubiera, y deberd asegurarse de que el
cddigo solamente se abraen conformidad con el protocolo. Si el estudio
esciego, €l investigador debe documentar y explicar rgpidamenteal
patrocinador cua quier rompimiento prematuro del codigo (por g emplo,
rompimiento accidental, rompimiento por un evento adverso serio)
del producto(s) eninvestigacion.

5.9 Registros y Reportes
5.9.1 El investigador debera asegurarse que los datos reportados al
patrocinador enlosformulariosde datos (FRC) y entodoslosinformes
regueridos sean exactos, legibles, estén completosy end tiempo requerido.
5.9.2 Losdatosreportadosen e FRC que sederiven delosdocumentos
fuente, deberan ser consistentes con los documentos fuente o sino se
deberén explicar |as discrepancias.
5.9.3 Cualquier cambio o correccién aun FRC deberéa ser fechada,
inicializaday explicada (s fueranecesario) y no deberdcubrir el dato
origina (por gemplo, se debe mantener un seguimiento delaauditoria;
esto aplica paralos cambios o correcciones escritas y electronicas).
L os patrocinadores deberan, instruir alosinvestigadoresy/o alos
representantes designados de los investigadores para hacer estas
correcciones. L os patrocinadores deberan contar con procedimientos
escritos para asegurarse que los cambios o correcciones en el FRC,
hechas por | os representantes designados del patrocinador, estén
documentados, sean necesariosy el investigador |os endose. El
investigador debera guardar registros de los cambiosy correcciones.
5.9.4 El investigador/instituci 6n deberamantener |os documentos del
estudio seguin lo especificado en los Documentos Esenciales parala
conduccion de un Estudio Clinico y segun lo estipulado por los
regquerimientos reguladores aplicables. El investigador/institucion
debera(n) tomar medidas para prevenir la destruccion accidental o
prematura de estos documentos.
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5.9.5 Los documentos esencial es deberan guardarse por dos afios
después de la aprobacion del producto en el pais o hasta que hayan
transcurrido al menos dos afios de la discontinuacion formal del
desarrallo clinico del producto deinvestigacion, o por un periodo mayor
detiempo, si asi |0 estipulan los requerimientos reguladores|ocaleso
un acuerdo con el patrocinador. En caso de dudas el investigador
debera consultar con el patrocinador.

5.9.6 A peticion del monitor, auditor, CEI/CRI o autoridad reguladora,
el investigador/institucién deberatener disponibles para su acceso
directo todos|os registros requeridos relacionados con el estudio.

5.10 Informes de Avance
5.10.1 El investigador deberd presentar al CEI/CRI resiimenes escritos
del estatus del estudio en formaanual o con mayor frecuenciasi asi
lo solicitarael CEI/CRI.
5.10.2 L os resiimenes escritos deben presentarse a las autoridades
reguladoras si 1o requieren las regulaciones|ocales.
5.10.3 El investigador deberéa presentar inmediatamente reportes
escritosal patrocinador, al CEI/CRI 'y cuando aplique, alainstitucién
sobre cualquier cambio significativo que afecte la conduccion del
estudio y/o incremente los riesgos paral os suj etos.

5.11: Informe de Seguridad

5.11.1 Todos |l os eventos adversos serios (EAS) deberan reportarse
inmediatamente al patrocinador, excepto aquellosEAS qued protocolo
u otro documento (por ejemplo, Folleto del Investigador) identifica
gue no necesitan un reporte inmediato. Los reportes inmediatos
deberan ser seguidos por medio de reportes escritos detallados. Los
reportesinmediatosy de seguimiento deberan identificar alos sujetos
por los nimeros de codigo Unico asignadosalos sujetosdel estudio en
lugar delosnombresdel sujeto, nimerosdeidentificacién personal y/o
o direcciones. El investigador deberatambién cumplir con los
requerimientos regul adores aplicabl es rel acionados con €l reporte de
reacciones adversas medicamentosas serias inesperadas a la(s)
autoridad(es) reguladora(s) y a CEI/CRI.

5.11.2 Los eventos adversos y/o anormalidades de laboratorio
identificadas en el protocolo como criticas paralas eval uaciones de
seguridad, se deben reportar al patrocinador de acuerdo alos
requerimientos de informey, dentro de los periodos de tiempo
especificados por el patrocinador en el protocolo.
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5.11.3 Paralosfallecimientos reportados, el investigador debera
proporcionar al patrocinador y al CRI/CEI cualquier informacion
adicional que sesolicite (por gemplo, informesde autopsiaeinformes
médicos de egreso).

5.12 Terminacién o Suspension Prematura de un Estudio
5.12.1 Si el estudio se termina o se suspende prematuramente por
cuaquier razon, e investigador/ingtitucion deberainformar rdpidamente
alas personas del estudio, deberé asegurar un tratamiento y un
seguimiento apropiado paralas personasy, cuando |o estipulen los
requerimientos reguladores, deberainformar ala(s) autoridad(es)
correspondiente(s). Ademas:
5.12.2 Si el investigador termina o suspende un estudio sin previo
acuerdo del patrocinador, el investigador deberainformar ala
institucion, cuando seael caso, y el investigador/instituci 6n debera(n)
informar inmediatamente al patrocinador y al CRI/CEI y deberé(n)
proporcionar a patrocinador y a CRI/CEI unaexplicacion por escrito
detallada de esta suspension o terminacion.
5.12.3 Si e patrocinador terminao suspende un estudio, €l investigador
deberainformar inmediatamente alainstitucién cuando seael casoy
el investigador/institucién informarda CRI/CEI y le entregara por
escrito una explicacion detallada de esta suspension o terminacion.
5.12.4 Si el CRI/CEI terminao retirasu aprobaci én/opinion favorable
deunestudio, €l Investigador deberainformar alainstituci 6n cuando
apliquey €l investigador/institucién deberanotificar deinmediato al
patrocinador y le entregara por escrito unaexplicacion detalladade
esta suspension o terminacion

5.13 Informe(s) Final(es) por parte del Investigador
5.13.1 Al terminar €l estudio, €l investigador, cuando aplique, debera
informar alainstitucion, el investigacion/institucion debera(n)
proporcionar al patrocinador todos|osinformesrequeridos, al CEl/
IRB un resumen del resultado del estudio y ala(s) autoridad(es)
reguladora(s) cualquier informe que se solicite.

5.14 Aspectos Financieros
5.14.1 L os aspectos financieros del estudio deberan documentarse
en un acuerdo entre el patrocinador y el investigador/institucion. Este
documento esta listado en la seccidn de documentos esenciales;
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5.14.2 Este acuerdo debeincluir laevidenciade aceptaci dn/compromiso
delainstitucion/administracién hospitalariaparalaprovision delas
instalacionesy serviciosy delospagos propuestos por el patrocinador;
5.14.3 El investigador debe revelar/declarar su(s) interés(es)
financiero(s) cuando éste |le sean requeridos por los CRI/CEI,
patrocinadores, autoridades gubernamentales y editores de publi-
caciones cientificas. Esta declaracion puede ser requerida antesy a
final del estudio einvolucrar ala/el esposaoly sus hijosdependientes.



4.2.1. NACIONALES. Ley General de Salud en México en materia
de Investigacion para la Salud
(http://mww.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rigsmis.html)

ARTICUL O 1o.- Este Ordenamiento tiene por objeto proveer, enlaesfera
administrativa, al cumplimiento delalLey General de Salud enloreferente
alainvestigacion paralasalud en los sectores publico, socia y privado.
Esdeaplicacion entodo el territorio naciona y sus disposiciones son de
orden publico einterés social.

ARTICULO 20.- Para los fines de este Reglamento, cuando se haga
mencidonala"Ley" ala"Secretaria’ y ala"Investigacion”, se entendera
referida a la Ley General de Salud, a la Secretaria de Salud y a la
Investigacion parala Salud, respectivamente.

ARTICULO 3o0.- Lainvestigacion paralasalud comprende el desarrollo
de acciones que contribuyan:

I. Al conocimiento de los procesos hioldgicos y psicoldgicos en los seres
humanos,

[1. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, |a
précticameédicay la estructura social;

[11. A laprevenciony control delos problemas de salud;

IV. Al conocimientoy evaluacion delos efectos nocivos del ambienteen
lasalud;

V. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o empleen
paralaprestacion de servicios de salud, y

V1. A laproduccién de insumos parala salud.

ARTICULO 4o.- La aplicacion de este Reglamento corresponde a la
Secretariay alos gobiernos de las entidades federativas; incluyendo al
Distrito Federal, en el &mbito de sus respectivas competenciasy en los
términos de los Acuerdos de Coordinacion que se suscriban para
formalizar las acciones que tengan por objeto promover e impulsar €l
desarrollo delainvestigacion.

ARTICULO 5o0.- Las competencias a que se refiere el articulo anterior,
quedarén distribuidas conformealo siguiente:

A. Corresponde a la Secretaria:

I. Emitir lasnormastécnicasaque se sujetard, entodo el territorio nacional,
larealizacion deinvestigaciones paralasaudy verificar sucumplimiento;
[I.- Organizar y operar las actividades de investigacion en sus
unidades administrativas,

321



I11.- Promover, orientar, fomentar y apoyar lasactividades deinvestigacion
acargo de los gobiernos de | as entidades federativas,

IV. Redlizar, enlo quele competay en coordinacion con las Dependencias
y Entidades correspondientes, la evaluacién general de las actividades
deinvestigacion entodo el territorio nacional, y

V.- Coordinar lainvestigacion dentro del marco del sissemaNaciona de Salud.
B. En materia de Salubridad General, como autoridades locales,
corresponde a los gobiernos de las entidades federativas, dentro de sus
respectivas jurisdicciones territoriales y de conformidad con las
disposicionesaplicables:

I. Organizar, operar, supervisar y evauar lasactividades deinvestigacion
paralasaud;

I1. Formular y desarrollar sus programas de investigacion;

I11. Elaborar y proporcionar lainformacién sobre investigacion que les
soliciten las autoridades federal es competentes;

IV. Vigilar e cumplimiento delas L eyes, Reglamentosy Normas Técnicas
gue serefieran ainvestigacion, y

V. Colaborar con la coordinacion de la investigacién dentro del marco
del SistemaNacional de Salud.

ARTICULO 60.- Las secretarias de Salud y de Educacion Plblica, enla
esfera de sus respectivas competencias, podrén celebrar convenios de
colaboracion o de concertacion con las instituciones educativas que
realicen investigacion en salud, a fin de que éstas, sin perjuicio de la
autonomia que por ley les corresponda contribuyan con las expresadas
Dependencias en el desarrollo de las acciones tendientes a impulsar la
investigacion en salud, asi como parael cumplimiento delo dispuesto en
el Titulo Quinto delaLey.

ARTICULO 70.- Lacoordinacion de lainvestigacion, dentro del marco
del SistemaNacional de Salud, estardacargo dela Secretaria, aquienle
correspondera:

|. Establecer y conducir la politicanacional en Materiade Investigacion
en Salud, en lostérminos de las Leyes aplicables, de este Reglamento y
demas disposiciones,

I1. Promover |as actividades de investigacion dentro de lasinstituciones
gueintegran el Sistema Nacional de Salud,;

I11.- Impulsar ladesconcentracion y descentralizacién delas actividades
deinvestigacion;
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IV.- Determinar la periodicidad y caracteristicas de informacion sobre
investigacion en salud que deberan proporcionar las dependencias y
entidades que larealicen;

V. Apoyar lacoordinacion entrelasinstitucionesde salud y las educativas
paraimpulsar las actividades deinvestigacion;

V1. Coadyuvar con las dependencias competentesalaregulaciony control
de transferencia de tecnologia en el area de la salud;

VII. Coadyuvar aque laformaciony distribucién de recursos humanos
para la investigacion sea congruente con las prioridades del Sistema
Nacional de Salud;

VIII. Promover eimpulsar laparticipacion delacomunidad en €l desarrollo
de programas deinvestigacion;

IX. Impulsar lapermanente actualizacion delas disposicioneslegalesen
materiadeinvestigacion, y

X. Las demas atribuciones afines a las anteriores que se requieran para
el cumplimiento delos objetivos de investigacion del Sistema Nacional
de Salud.

ARTICULO 8o.- Enlaformulacién de politicas deinvestigaciony enla
coordinacién de acciones para su gjecucion y desarrollo, La Secretaria
de Educacion Publicay la Secretaria tendran como 6rgano de consulta
laComisién Interinstitucional delnvestigacion en Salud.

ARTICULO 9o0.- La Secretaria, en coordinacion con la Secretaria de
Educacién Publicay conlacolaboracién del Consejo Nacional de Ciencia
y Tecnologia y las instituciones de educacion superior, realizara y
mantendraactualizado €l inventario nacional deinvestigacién en el area
de su competencia.

ARTICULO 10.- Paralosfines sefialados en €l articulo anterior y en los
términosdelaL ey paraCoordinar y Promover el Desarrollo Cientificoy
Tecnoldgico, se establecerd un Sistema Nacional de Registro de la
Investigaciony Desarrollo Tecnol 6gico, y laSecretariaemitiralasnormas
técnicas correspondientes a que deberan sujetarse las instituciones que
larealicen, parael registro y seguimiento de los proyectos.

ARTICULO 11.- La Secretaria establecerd, de conformidad con los
participantes, las bases de coordinacion interinstitucionales e
intersectoriales, asi como las de carécter técnico de los convenios y
tratadosinternacional es sobreinvestigacion.
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De dichosinstrumentos se enviard un informe ala Secretaria, el que
deberd incluir, entre otros puntos, €l origen y destino de los recursos
financieros involucrados, inclusive los de aquellas investigaciones
patrocinadas que estén relacionadas con el desarrollo de insumos,
tecnologias y otros procesos aplicativos, susceptibles de patentes o
desarrollo comercial, entre otros, que se realicen en seres humanos.

Se exceptlan de lo anterior aquéllos en los que intervengan
instituciones de educacion superior y el Consegjo Nacional de Cienciay
Tecnologia en los que procedera por consenso de |0s suscriptores.
ARTICULO 12.- El Consgjo de salubridad General tendralafacultad de
emitir las disposiciones complementarias sobre &reas 0 modalidades de
lainvestigacion enlas quelo considere necesario, asi como opinar sobre
programasy proyectos de investigacion.

TITULOSEGUNDO
De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos

CAPITULOI

Disposiciones Comunes

ARTICULO 13.-Entodainvestigacién enlaquee ser humano seasujeto
de estudio, debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la
proteccion de sus derechos y bienestar.

ARTICULO 14.- Lalnvestigacion que serealice en sereshumanos debera
desarrollarse conforme a las siguientes bases:

I. Se gustardalos principios cientificosy éticos que lajustifiquen;

I1.- Sefundamentaraen laexperimentacion previarealizadaen animales,
en laboratorios o en otros hechos cientificos.

I11.- Se debera realizar sblo cuando el conocimiento que se pretenda
producir no pueda obtenerse por otro medio idoneo;

IV.- Deberan prevalecer siempre las probabilidades de | os beneficiados
esperados sobre los riesgos predecibles;

V.- Contara con € consentimiento informado y por escrito del sujeto de
investigacion o su representante legal, con las excepciones que este
Reglamento sefid a;

V1.- Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere
el articulo 114 de este Reglamento, con conocimiento y experienciapara
cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad de una
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institucion de atencién a la salud que actle bajo la supervision de las
autoridades sanitarias competentes y que cuente con |os recursos
humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto
deinvestigacion;

VII. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de
Investigacion, Eticay lade Bioseguridad, en su caso, y

VI1II. Sellevara a cabo cuando se tenga la autorizacion ddl titular de la
institucion de atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de
conformidad con losarticulos 31, 62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.
ARTICULO 15.- Cuando €l disefio experimental de unainvestigacion que
se readlice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran métodos
aleatorios de seleccion para obtener una asignacion imparcial de los
participantes en cada grupo y deberan tomarse las medidas pertinentes
paraevitar cualquier riesgo o dafio alos sujetos de investigacion.
ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera
laprivacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandol o solo
cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la
probabilidad de que €l sujeto de investigacion sufra alglin dafio como
consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este
Reglamento, lasinvestigaciones se clasifican en las siguientes categorias;
.- Investigacion sin riesgo: Son estudios que empl ean técnicasy métodos
de investigacién documental retrospectivosy aquéllos en los que no se
realizaningunaintervencion o modificacionintencionadaen lasvariables
fisiolégicas, psicoldgicasy sociaesdelosindividuos que participanen el
estudio, entrelos que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision
de expedientesclinicosy otros, enlosque no seleidentifiqueni setraten
aspectos sensitivos de su conducta;

I1.- Investigacién con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean
el riesgo de datos a través de procedimientos comunes en examenes
fisicos o psicol 6gicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los
gue se consideran: pesar a sujeto, pruebas de agudeza auditiva;
electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante € parto, coleccién de liquido
amniético a romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica,
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placa dental y célculos removidos por procedimiento profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de
sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con
frecuenciamaximade dos veces alasemanay volumen maximo de 450
ml. en dos meses, excepto durante el embarazo, gjercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicol dgicas aindividuos o gruposen losque
no se manipularalaconductadel sujeto, investigacion con medicamentos
de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta,
empleando lasindicaciones, dosisy vias de administracion establecidasy
gue no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el
articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y

I11.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aguéllasen que
|as probabilidades de af ectar al sujeto son significativas, entrelasque se
consideran: estudios radioldgicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, ensayos con nuevos dispositivas, estudios que incluyan
procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, 1os que empleen métodos aleatorios de
asignacién aesguemasterapéuticosy los quetengan control con placebos,
entre otros.

ARTICULO 18.- El investigador principal suspenderalainvestigacion de
inmediato, al advertir algin riesgo o dafio alasalud del sujeto en quien se
realicelainvestigacion. Asimismo, sera suspendidade inmediato cuando
€l sujeto deinvestigacion asi o manifieste.

ARTICULO 19.- Es responsabilidad de la institucion de atencién ala
salud proporcionar atencion médica al sujeto que sufra algun dafio, si
estuviere relacionado directamente con lainvestigacion, sin perjuicio de
laindemnizaci6n que legal mente corresponda.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo
por escrito, mediante el cua €l sujeto de investigacién o, en su caso, su
representante legal autorizasu participacion enlainvestigacion, con pleno
conocimiento de lanaturalezade los procedimientosy riesgos alos que
se someterd, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion aguna.
ARTICULO 21.- para que el consentimiento informado se considere
existente, €l sujeto deinvestigacidn o, en su caso, su representantes|egal
deber&recibir una explicacién claray completa, detal forma que pueda
comprenderla, por |o menos, sobrelos siguientes aspectos:
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I. Lajustificaciony los objetivosdelainvestigacion;

I1. Los procedimientos que vayan ausarsey su proposito, incluyendo la
identificacion delos procedi mientos que son experimental es;

I11. Las molestias o |0s riesgos esperados;

IV. Los beneficios que puedan observarse;

V. Losprocedimientosaternativos que pudieran ser ventgjososparad sujeto;
V1. Lagarantia de recibir respuesta a cualquier preguntay aclaracion a
cualquier dudaacercadelos procedimientos, riesgos, beneficiosy otros
asuntosrel acionados con lainvestigacion y el tratamiento del sujeto;
VII. Lalibertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y
dejar de participar en €l estudio, sin que por €ello se creen prejuicios para
continuar su cuidado y tratamiento;

VIII. Laseguridad de que no seidentificaraal sujetoy que se mantendra
laconfidencialidad de lainformaci én rel acionada con su privacidad;

IX. El compromiso de proporcionarleinformaci én actualizada obtenida
durante el estudio aunque ésta pudieraafectar lavoluntad del sujeto para
continuar participando;

X. Ladisponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que
legalmente tendria derecho, por parte de lainstitucion de atencion ala
salud, en el caso de dafios que laameriten, directamente causados por la
investigacion, y

Xl. Que s existen gastos adicionales, éstos serdn absorbidos por el
presupuesto de lainvestigacion.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado debera formularse por
escrito y deberd formularse por escrito y debera reunir los siguientes
requisitos:

I. Serdelaborado por €l investigador principal, indicando lainformacion
sefidada en el articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que
emitala Secretaria;

I1.- Serarevisadoy, en su caso, aprobado por laComision de Eticadela
institucion de atencién alasalud;

[11.- Indicardlos nombresy direcciones de dostestigosy larelacion que
éstos tengan con € sujeto de investigacion;

IV. Deberd ser firmado por dostestigosy por el sujeto deinvestigacion o
su representante legal, en su caso. Si el sujeto deinvestigacion no supiere
firmar, imprimirasu huelladigital y asu nombrefirmaréotrapersonaque
€l designe, y
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V. Se extenderapor duplicado, quedando un € emplar en poder del sujeto
de investigacion o de su representante legal.

ARTICULO 23.- En caso de investigaciones con riesgo minimo, la
Comision de Etica, por razones justificadas, podra autorizar que el
consentimiento informado se obtengasin formularse escrito, y tratandose
deinvestigacionessin riesgo, podradispensar a investigador laobtencion
del consentimiento informado.

ARTICULO 24.- Si existieraalgun tipo de dependencia, ascendencia o
subordinacién del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le
impidaotorgar libremente su consentimiento, éste debe ser obtenido por
otro miembro del equipo deinvestigacidn, completamente independiente
delarelacion investigador-sujeto.

ARTICULO 25.- Cuando sea necesario determinar la capacidad mental
deunindividuo paraotorgar su consentimiento, €l investigador principal
debera evaluar su capacidad de entendimiento, razonamiento y 16gica,
de acuerdo a los parametros aprobados por la Comision de Etica.
ARTICUL O 26.- Cuando se presumaque lacapacidad mental de un sujeto
hubiere variado en el tiempo, € consentimiento informado de éste o, en
su caso, de su representante legal, debera ser avalado por un grupo de
profesionistas de reconocida capacidad cientificay moral enlos campos
especificos de lainvestigacion asi como de un observador que no tenga
relacion con lainvestigacion, paraasegurar laidoneidad del mecanismo
de obtencion del consentimiento, asi como su validez durante el curso de
lainvestigacion.

ARTICULO 27.- Cuando un enfermo psiquiétrico este internado en una
ingtitucién por ser sujeto deinterdiccion, ademasde cumplir conlo sefialado
en los articulos anteriores serd necesario obtener la aprobacion previa
delaautoridad que conozca del caso.

CAPITULOII
Delalnvestigacion en Comunidades

ARTICULO 28.- Las investigaciones referidas a la salud humana en
comunidades seran admisibles cuando el beneficio esperado para ésta
sea razonablemente asegurado y cuando los estudios efectuados en
peguefia escala no hayan producido resultados concluyentes.
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ARTICUL O 29.- Enlasinvestigaciones en comunidades, €l investigador
principal deberaobtener laaprobacion delasautoridadesdesaludy otras
autoridades civiles de la comunidad a estudiar, ademés de obtener la
carta de consentimiento informado de los individuos que seincluyan en
el estudio, dandolesaconocer lainformacion aque serefierenlosarticulos
21y 22 de este Reglamento.

ARTICUL O 30.- Cuando losindividuos que conforman una comunidad
no tengan la capacidad para comprender las implicaciones de participar
en unainvestigacion, laComision de Eticadeinstitucion alaque pertenece
el investigador principal, podrd autorizar o no que el escrito de
consentimiento informado de los sujetos sea obtenida a través de una
persona confiable con autoridad moral sobre la comunidad. En caso de
no autorizarse por laComision, lainvestigacion no serealizara. Por otra
parte, la participacion de los individuos sera enteramente voluntaria 'y
cadauno estaraen libertad de abstenerse o dejar de participar en cua quier
momento del estudio.

ARTICUL O 31.- Lasinvestigaciones experimental esen comunidades sdlo
podrén ser realizadas por establ ecimientos que cuenten con laautorizacion
previadelaSecretariaparallevarlasacabo, sin perjuicio delasatribuciones
gue correspondan aotras dependencias del Ejecutivo Federal, y hubieren
cumplido, en su caso, con los estudios de toxicidad, de acuerdo alas
caracteristica de los productos y €l riesgo que impliquen para la salud
humana.

ARTICUL O 32.- Entodas|asinvestigaciones en comunidades, €l disefio
experimental debera ofrecer las medidas précticas de proteccién para
losindividuosy asegurar que se obtendran resultados validos, haciendo
participar el minimo de sujetos que sea representativo.

areas 3.- En cualquier investigacion comunitaria, las consideraciones
éticas aplicables a la investigacion sobre individuos deberan ser
extrapoladas a contexto comunal en |os aspectos pertinentes.

CAPITULOIII
De la Investigacion en Menores de Edad o Incapaces

ARTICULO 34.- Ademés de |as disposiciones generales de ética que
deben cumplirse en todainvestigacion en seres humanos, aquéllague se
realice en menores o incapaces deberd satisfacer |0 que se establece en
este capitul o, excepto cuando setrate de mayores de 16 afios emanci pados.
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ARTICUL O 35.- Cuando se pretendarealizar investigaciones en menores
de edad, se deberd asegurar que previamente se han hecho estudios
semejantes en personas de mayor edad y en animalesinmaduros, excepto
cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de la etapa
neonatal o padecimientos especificos de ciertas edades.

ARTICULO 36.- Para la redizacién de investigaciones en menores o
incapaces, deberd en todo caso, obtenerse el escrito de consentimiento
informado de quienes gjerzan lapatria potestad o larepresentacion legal
del menor o incapaz de que se trate.

Cuando dos personas gerzan la patria potestad de un menor, solo
seraadmisible el consentimiento de unade ellas si existe imposibilidad
fehaciente o manifiestadelaotraparaproporcionarlo 0 en caso deriesgos
inminentes paralasalud o lavidadel menor o incapaz.

ARTICULO 37.- Cuando la capacidad mental y estado psicol6gico del
menor o incapaz |o permitan, debera obtenerse, ademas, su aceptacion
paraser sujeto deinvestigacion, después de explicarlelo que se pretende
hacer. La Comision de Etica podra dispensar € cumplimiento de estos
requisitos por razonesjustificadas.

ARTICULO 38.- Lasinvestigaciones clasificadas como de riesgo y con
probabilidad de beneficio directo para el menor o el incapaz, serén
admisibles cuando;

|- El riesgo sejustifique por laimportanciadel beneficio querecibirdel
menor o el incapaz,

I1.- El beneficio seaigual 0 mayor a otras alternativas ya establecidas
parasu diagndstico y tratamiento.

ARTICULO 39.- las investigaciones clasificadas como riesgo y sin
beneficio directo al menor o al incapaz, seran admisibles de acuerdo a
las siguientes consideraciones.

|. Cuando €l riesgo seaminimo:

A). Laintervencion o procedimiento deberarepresentar parael menor o
€l incapaz unaexperienciarazonabley comparable con aquellasinherentes
asu actual o esperadasituacion médica, psicol égica, socia o educacional, y
B). Laintervencion del procedimiento deberatener altas probabilidades
de obtener conocimientos generalizabl es sobre lacondicion o enfermedad
del menor o e incapaz, que sean de gran importancia para comprender
€l trastorno o paralograr su mejoria en otros sujetos.
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I1. Cuando €l riesgo seamayor a minimo:

A). Lainvestigacion deberaofrecer grandes probabilidades de entender,
prevenir o aliviar un problemagrave que afectelasaludy el bienestar de
lanifiez o delosincapaces, y

B). El titular de la institucion de atencion a la salud establecera una
supervision estrictaparadeterminar s aumentalamagnitud delosriesgos
previstos o surgen otrosy suspenderalainvestigacion en el momento en
que el riesgo pudieraafectar el bienestar biol dgico, psicoldgico o social
del menor o del incapaz.

CAPITULOIV

Delainvestigacion en Mujeres en Edad Fértil, Embarazadas, durante el
Trabagjo de Parto, Puerperio, Lactanciay Recién Nacidos;, delautilizacion
de Embriones, Obitosy Fetosy delaFertilizacion Asistida.

ARTICULO 40.- Paralos efectos de este Reglamento se entiende por:
I. Mujeresen edad fértil.- Desde el inicio delapubertad hastael inicio de
lamenopausia;

[1. Embarazo.- Esel periodo comprendido desdelafecundacion del 6vulo
(evidenciadapor cuaquier signo o sintomapresuntivo de embarazo, como
suspensi6n de menstruaci on o prueba positivadel embarazo médicamente
aceptada) hasta la expulsion o extraccion del feto y sus anexos.

[11. Embrion.- El producto de la concepcion desde la fecundacion del
6vulo hastael final deladécimo segunda semana de gestion;

IV. Feto.- El producto de la concepcién desde el principio de ladécimo
tercera semana de la gestacién hasta su expulsion o extraccion;

V. Obito Fetal.- La muerte del feto en el (tero;

V1.- Nacimiento vivo.- Eslaexpulsion o extraccion completadel producto
delaconcepcion, del seno materno, cuando después de dicha separacion
respirey latael corazon, se hayao no cortado el cordon umbilical y este
0 no desprendida la placenta;

VII.- Nacimiento Muerto.- es la expulsién o extraccién completa del
producto de la concepcion, del seno materno, cuando después de dicha
separacion no respire ni lata el corazon, se haya o no cortado el cordén
umbilical y este 0 no desprendidala placenta;
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VIII.- Trabgjo de parto.- Esel periodo comprendido desdeél inicio delas
contracciones uterinas (con caracteristicas progresivas de intensidad,
irrigacion y duracién) y que termina con la expulsion o extraccion del
feto y sus anexos;

IX. Puerperio.- Es el periodo que seiniciacon laexpulsion o extraccion
dd fetoy susanexoshastalograr lainvolucion deloscambiosgestacionales
(aproximadamente durante 42 dias)

X. Lactancia.- Esunfendmeno fisiol6gico en el cual ocurrelasecrecion
l&ctea a partir de laexpulsion o extraccion del feto y sus anexos, y

XI. Fertilizacion asistida.- Esaguéllaen quelainseminacion esartificial
(homélogao heterdloga) eincluyelafertilizacion en vitro.

ARTICULO 41.- Ademés de las disposiciones generales de ética que
deberén cumplirse en todainvestigaci on en seres humanos, aquéllas que
incluyan alos sujetos a que se refiere este capitul o deberan satisfacer lo
gue se establece en los articulo 42 al 56 de este Reglamento.
ARTICUL O 42.- Enlasinvestigacionesclasificadas como & riego mayor
gue el minimo que serealicen en mujeres en edad fértil, deberdn tomarse
medidas para:

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

I1. Disminuir en lo posible las posibilidades de embarazo durante el
desarrollo delainvestigacion.

ARTICUL O 43.- Pararealizar investigaciones en mujeres embarazadas,
durante el trabajo de parto, puerperio y lactancia; en nacimientosvivo o
muertos; de utilizacion de embriones, ébitoso fetos, y paralafertilizacion
asistida, se requiere obtener la carta de consentimiento informado de la
mujer y de su conyuge o concubinario de acuerdo alo estipulado en los
articulos 21 y 22 de este Reglamento, previainformacién de losriesgos
posibles parael embridn, feto o recién nacido en su caso.

El consentimiento del conyuge o concubinario sélo podradispensarse

en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para
proporcionarlo; porque € concubinario no se haga cargo de lamujer, o,
bien, cuando existariesgo inminente paralasalud o lavida de lamujer,
embrion, feto o recién nacido.
ARTICULO 44.- las investigaciones que se realicen en mujeres
embarazadas deberan estar precedidas de estudiosrealizados en mujeres
no embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios
especificos que requieran de dichacondicion.
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ARTICULO 45.- Las investigaciones en mujeres embarazadas, cuyo
objetivo seaobtener conocimientos generalizabl es sobre el embarazo, no
deberan representar un riesgo mayor a minimo paralamuijer, el embrion
o € feto.

ARTICULO 46.- las investigaciones en mujeres embarazadas que
impliquen unaintervencion o procedi miento experimental no relacionado
al embarazo, pero con beneficio terapéutico paralamuijer, como seriaen
casos de toxemia gravidica, diabetes, hipertension y neoplasias, entre
otros, no deberén exponer a embrién o al feto a un riesgo mayor a
minimo, excepto cuando el empleo delaintervencion o procedimiento se
justifique parasalvar lavidadelamujer.

ARTICULO 47.- Las investigaciones en mujeres embarazadas, con
beneficio terapéutico relacionado con el embarazo, se permitirén cuando:
I. Tengan por objeto mejorar la salud de la embarazada con un riesgo
minimo parael embrién ofeto, 0

I1.- Estén encaminadasaincrementar laviabilidad del feto, conunriesgo
minimo paralaembarazada.

ARTICUL O 48.- Durante lagjecucion de investigaciones en mujeres
embarazadas:

I. Losinvestigadores no tendran autoridad paradecidir sobre el momento,
método o procedimiento empleados para terminar el embarazo, ni
participaran en decisiones sobre al vialidad del feto;

1. S6lo con la autorizacion de la Comision Etica podra modificarse el
método paraterminar €l embarazo con propésitosdeinvestigacidn, cuando
tales modificaciones signifiquen un riesgo minimo para la salud de la
madre y no representen riesgo alguno parala sobrevivenciadel feto, y
I11. En todo caso queda estrictamente prohibido otorgar estimulos
monetarios o de otro tipo parainterrumpir el embarazo, por el interésde
lainvestigacion o por otras razones.

ARTICULO 49.- La carta de consentimiento informado para
investigaciones durante el trabajo de parto, deberé obtenerse de acuerdo
aloestipulado enlos articulos 21, 22, y 43 de este Reglamento, antes de
qgue aquél se inicie y debidamente sefialar expresamente que el
consentimiento puede ser retirado en cual quier momento del trabgjo de parto.
ARTICULO 50.- Lasinvestigacionesen mujeresel puerperio se permi-
tiran cuando no interfieran con lasalud delamadrey del recién nacido.
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ARTICULO 51.- Lasinvestigacionesen mujeresdurantelalactanciaseran
autorizadas cuando no existariesgo para el lactante o cuando la madre
decidano amamantarlo, se asegure su alimentacién por otro método y se
obtengala carta de consentimiento informado de acuerdo alo estipulado
enlosarticulos 21, 22, y 43 de este Reglamento.

ARTICULO 52.- Los fetos serén sujetos de investigacion solamente s
las técnicasy medios utilizados proporcionan lamaxima seguridad para
ellosy laembarazada.

ARTICULO 53.- Los recién nacidos no serén sujetos de investigacion
hasta que se haya establecido con certeza si son 0 no nacimientosvivos,
excepto cuando lainvestigacion tenga por objeto aumentar su probabilidad
de sobrevivenciahastalafase deviabilidad, losprocedimientosdel estudio
no causen € cese de sus funciones vitales o cuando, sin agregar ningdn
riesgo, se busque obtener conocimientos generalizabl esimportantes que
no puedan obtenerse de otro modo.

ARTICUL O 54.- Los nacimientosvivos podran ser sujetosdeinvestigacion
si se cumple con las disposiciones sobre investigacion en menores,
indicadas en este Reglamento.

ARTICULO 55.- Las investigaciones con embriones, 6bitos, fetos,
naci mientos muertos, materiafetal macerada, células, tejidosy érganos
extraidos de éstos, serén realizadas de acuerdo alo dispuesto en el Titulo
Décimo Cuarto de la Ley y en este Reglamento.

ARTICULO 56.- Lainvestigacion sobre fertilizacion asistida solo sera
admisible cuando se aplique alasolucién de problemas de esterilidad que
no se puedan resolver de otra manera, respetandose el punto de
vista moral, cultural y social de la pareja, aun si éste difiere con el
deinvestigador.

CAPITULOV
Delalnvestigacion en Grupos Subordinados

ARTICULO 57.- Seentiende por grupos subordinados alos siguientes:
alosestudiantes, trabajadores de laboratoriosy hospital es, empleados,
miembros de |as fuerzas armadas, internos en reclusorios o centros
de readaptacion social y otros grupos especiales de la poblacion, en
los que el consentimiento informado pueda ser influenciado por
algunaautoridad.

ARTICULO 58.- Cuando se realicen investigaciones en grupos
subordinados, en la Comision de Etica debera participar uno o mas
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miembros de la poblacion en estudio, capaz de representar |os valores
morales, culturalesy socialesdel grupo en cuestiony vigilar:

I. Que la participacion, el rechazo de los sujetos aintervenir o retiro de
su consentimiento durante el estudio, no afecte su situacion escolar,
laboral, militar o larelacionadacon el proceso judicial a que estuvieran
sujetosy las condiciones de cumplimiento de sentencia, en su caso:

I1.- Quelosresultados delainvestigacion no sean utilizados en perjuicio
delosindividuos participantes, y

[11.- Que lainstitucion de atencion a la salud vy, los patrocinadores se
responsabilicen del tratamiento médico de los dafios ocasionadosy, en su
caso, de la indemnizacién que legalmente corresponda por las
consecuencias dafiosas de lainvestigacion.

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

ARTICULO 59.- La investigacion a que se refiere este Capitulo
comprendelaqueincluyelautilizacion de 6rganos, tejidosy susderivados,
productos y cadaveres de seres humanos, asi como el conjunto de
actividadesrel ativas asu obtencion, conservacion, utilizacion, preparacion,
suministroy destino final.

ARTICUL O 60.- Estainvestigacion debera observar, ademés del debido
respeto al cadaver humano, | as disposi ciones aplicables estipuladasen el
presente ordenamiento y lo establecido en €l Titulo Décimo Cuarto dela
Ley y su Reglamento en Materia de Control Sanitario de ladisposicion
de Organos, Tejidos y Cadéaveres de Seres Humanos.

TITULOTERCERO
De lainvestigacion de nuevos Recursos Profil acticos, de Diagnésticos,
Terapéuticosy de Rehabilitacion.

CAPITULO |. Disposiciones Comunes.

ARTICULO 61.- Cuando serediceinvestigacion en sereshumanos, sobre
nuevos recursos profilécticos, de diagndsticos, terapéutico y de
rehabilitacion o se pretendamodificar losyaconocidos, deberdobservarse,
en lo aplicable, lo dispuesto en los articulos anteriores y satisfacer lo
sefialado en este Titulo.
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ARTICULO 62.- Las autoridades correspondientes de las instituciones
de atencion a la salud que realice estas investigaciones deberan
obtener la autorizacion de la Secretaria. Al efecto, presentaran la
siguiente documentacion:

|- Protocol o deinvestigaci on que deberd contener un andlisisobjetivoy
completo delosriesgos, involucrados, comparados con losriegosdelos
métodos de diagndstico y tratamiento establecidos y la expectativa de
las condiciones de vida del sujeto con y sin el procedimiento o
tratamiento propuesto;

I1.- Cartade aceptacion del titular de lainstitucion donde se efectuaria
lainvestigacion;

I11.- Dictamen favorable de las Comisiones de I nvestigacion, Eticay, en
Su caso, de bioseguridad;

I'V.- Descripcién delos recursos disponibles, incluyendo éreas, equipoy
serviciosauxiliares delaboratoriosy gabinetes;

V.- Descripcion de los recursos disponibles para el manejo de
urgencias médicas,

VI.- Historial profesional del investigador principal, que incluya su
preparacion académica, produccion cientifica representativay préctica
clinica o experienciaen €l areadelainvestigacion propuesta;

VII.- Preparacion académica y experiencia del personal médico,
paramédico y otros expertos que participaran en las actividades de
lainvestigacion;

VIII.- Losrequisitos sefidladosenlosarticulos 69y 73 de este Reglamento,
en su caso, y

IX.- Las demas que sefialen las normas técnicas que al efecto emita
la Secretaria.

ARTICUL O 63.- Cuando existapatrocinio u otrasformas de remuneracion,
deberén establ ecerse las medidas necesarias paraevitar que éstos origen
conflictos de interés a investigador principal en la proteccion de los
derechos de los sujetos de investigacion, aunque hayan dado su
consentimiento en lapreservacion delaveracidad de los resultadosy en
laasignacion de los recursos.

ARTICULO 64.- En €l desarrollo delasinvestigaciones contempladas en
este Titulo deberan cumplirselas obligaciones siguientes:
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.- El investigador principal informara ala Comision de Etica de todo
efecto adverso probabl e o directamente relacionado con lainvestigacion;
II.- El titular de la institucion, a su vez, notificara a la Secretaria la
presenciade cualquier efecto adverso, dentro de un plazo maximo de 15
dias habiles siguientes a su presentacion;

I11.- El investigador principal, la Comision de Etica, los funcionarios
facultados de la ingtitucion de atencién a la salud de que se trate o la
Secretaria, deberdn suspender o cancelar lainvestigacion antelapresencia
de cualquier efecto adverso que seaimpedimento desde el punto devista
€tico para continuar con el estudio;

IV. Lainstitucion de atencion alasalud rendirdala Secretariaun informe
dentro de los 15 dias hébiles siguientes aaguél en que se haya acordado
la suspension o cancelacion del estudio, que especifique el efecto
advertido, |as medidas adoptadas y secuelas producidas, y

V. Las demas que sefialen las normas técnicas que al efecto emita
la Secretaria.

CAPITULOI1. Delalnvestigacion Farmacol 6gica

ARTICULO 65.- Paralos efectos de este Reglamento, se entiende por
investigacion farmacol 6gica a las actividades cientificas tendientes al
estudio de medicamentos 'y productos biol 6gicos para uso en humanos,
respecto de los cuales no se tenga experiencia previa en € pais, que no
hayan sido registrados por |a Secretariay, por lo tanto, no sean distribuidos
enformacomercial, asi como |os medi camentos registradosy aprobados
parasu venta, cuando seinvestigue su caso con modalidades, indicaciones,
dosis o vias de administracion diferentes de las establ ecidas, incluyendo
en empleo en combinaciones.

ARTICULO 66.- La investigacion de medicamentos en farmacologia
clinica comprende la secuencia de estudios que se llevan a cabo desde
gue se administran por primeravez a ser humano hasta que se obtienen
datos sobre su eficacia y seguridad terapéutica en grandes grupos de
poblacion. Paratal efecto se consideran las siguientes fases:

FASE |.- Es la administracion por primera vez de un medicamento de
investigacion al ser humano sano, sin beneficio diagnostico o terapéutico,
en dosis Unicas o multiples, en grupos pequefios hospitalizados, para
establecer parametros farmacol 6gicos iniciales en el hombre;
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FASE |1.- Es la administracion de un medicamento de investigacion de
ser humano enfermo, en dosis Unicas o multiples, en grupos pequefios
hospitalizados, para determinar su eficacia inicia y otros parametros
farmacol 6gicos en el organismo enfermo;

FASE I11.- Es la administraciéon de un medicamento de investigacion a
grupos grandes de pacientes (generalmente externos), para definir su
utilidad terapéutica e identificar reacciones adversas, interacciones y
factores externos que puedan alterar el efecto farmacol 6gico, y

FASE |V.- Son estudios que se realizan después de que se concede a
medicamento registro y autori zaci n nuevainformaci én sobre laseguridad
del medicamento durante su empleo generalizado y prolongado.
ARTICUL O 67.- Todas las investigaciones en farmacol ogia clinica que
serealicen, deberan estar precedidas por estudios preclinicos completos
gue incluyan caracteristicas fisico-quimicas, actividad farmacoldgica,
toxicidad, farmacocinética, absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion del medicamento en diferentes especies de animales;
frecuencias, vias de administracion y duracion de las dosis estudiadas
gue pueden servir como base parala seguridad de su administracion en
€l ser humano; también se requeriran estudios mutagénesis, teratogénesis
y carcinogénesis.

ARTICUL O 68.- Los estudios de toxicol ogia preclinicarequeridos para
cada farmaco estaran en funcién de éste particular, de la toxicologia
potencial conocida de otros con estructuraquimicasimilar y delaviay
tiempo de administracion que se pretenda utilizar en el ser humano.
ARTICULO 69.- El empleo en seres humanos de medicamentos de
investigacion durante su valoracion a través de las fases | a IV de
investigacion farmacol égica clinica, se hara con la autorizacion de la
Secretaria. Al efecto, lasingtituciones deberan presentar ladocumentacion
gueindicael articulo 62 de ese Reglamento, ademés de la siguiente:

I. Lainformacion farmacol 6gicabésicay preclinicadel medicamento, y
I1. Lainformacion previamente obtenida sobre farmacol ogia clinica, en
casos de lasfases |1, |11 y IV y pruebas de disponibilidad cuando
se requieran.

ARTICULO 70.- Los estudios de farmacologia clinica fase I, de
medi camentos nuevos antineopl asicosy de otros con indice terapéutico
muy reducido, seran permitidos, cuando:

|. Estén fundamentados en estudios preclinicos que demuestren la
actividad farmacol6gica del medicamento e indiquen con claridad las
caracteristicas de su toxicidad;
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Il. Se realicen solamente en sujetos voluntarios con la enfermedad
especifica avanzada confirmada por medios de diagnostico adicionales,
gue no hayan presentado respuesta terapéuticaaningun otro tratamiento
disponibley en quienesel medicamento nuevo pudieraofrecer un beneficio
terapéutico, y

I11. No ocasionen gastos a paciente.

ARTICULO 71.- En el tratamiento de urgencia en condiciones que
amenazan la vida de una persona, cuando se considere necesario usar
medi camentos de investigacion o un medi camento conocido empleando
indicaciones, dosisy viasde administracion diferentes de las establecidas,
el médico deberd obtener el dictamen favorable de la Comision de
Investigacién de la institucion de atencion a la salud y la carta de
consentimiento informado del sujeto del sujeto deinvestigacion o, ensu
caso, de su representante legal, segin lo permitan las circunstancias, de
acuerdo alas siguientes bases:

|. Las Comisiones de Investigaciones y de Etica serén informadas del
empleo del medicamento de investigacion de manera anticipada si €l
investigador puede prever la necesidad de su uso en situaciones de
urgencia. Enformaretrospectivas, s € uso del medicamento, laindicacién,
dosis 0 vias de administracion nuevas surgieran como necesidades no
previstas. En ambos casos las comisiones emitiran el dictamen en favor
0 en contrade aprobar el uso planeado o larepeticion del uso no previsto
del medicamento y €l titular de la institucion de atencion, médica sera
responsable de requerir que la Secretaria autorice tales usos, y

Il. La carta de consentimiento informado sera obtenida del sujeto
investigador, en su caso, de su representante legal o del familiar més
cercano en vinculo, excepto cuando lacondicion del sujeto leincapacite
oimpidaotorgarlo, el representantelegal o €l familiar no estén disponibles
y el dgjar de usar el medicamento de investigaci dn represente un riesgo
casi absoluto de muerte.

CAPITULO Il1. Delalnvestigacion de Otros Nuevos Recursos
ARTICULO 72.- Paralos efectos de este Reglamento, se entiende por
investigacion de otros nuevos recursos o modalidades diferentes de las

establecidas, a las actividades cientificas tendientes al estudio de
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materiaes, injertos, trasplantes, protesis, procedimientosfisico, quimicos
y quirargicosy otros métodos de prevencién, diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion que se realicen en seres humanos o en sus productos
biol égicos, excepto losfarmacol égicos.

ARTICULO 73.- Toda investigacion ala que se refiere a este Capitulo
debera contar con la autorizacion de la Secretaria. Al efecto, las
instituciones deberén presentar la documentacién que se indica en €l
articulo 62 de este Reglamento, ademas de la siguiente:

I. Los fundamentos cientificos, informacion sobre la experimentacion
previarealizadaen animales, en laboratorio, y

I1. Estudios previos deinvestigacion clinica, cuando los hubiere.
ARTICULO 74.- Todas las investigaciones sobre injertos y trasplantes
deberén observar, ademés de las disposiciones aplicables del presente
Reglamento, |0 estipulado en materiade control sanitario deladisposicion
de 6rganos tejidos, y cadaveres de seres humanos.
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4.2.2. NACIONALES. NOM 004 SSA3- 2012, Del
Expediente Clinico
(http://dof.gob.mx/nota_detalle_popup.php?codigo=5272787)

1 Objetivo

Esta norma, establece los criterios cientificos, éticos, tecnoldgicos y
administrativos obligatorios en laelaboracion, integraci én, uso, manejo,
archivo, conservacion, propiedad, titularidad y confidencialidad del
expedienteclinico.

2 Campo de aplicacion

Estanorma, es de observanciaobligatoriaparael personal del &readela
saludy los establecimientos prestadores de servicios de atencion médica
delossectorespublico, socia y privado, incluidos|os consultorios.

3 Referencias

Parala correctainterpretacion y aplicacién de esta norma, es necesario
consultar las siguientes Normas Oficiales Mexicanas o las que
| as sustituyan:

3.1 NormaOficia MexicanaNOM-003-SSA2-1993, Paraladisposicion
de sangre humanay sus componentes con fines terapéuticos.

3.2 NormaOficia MexicanaNOM-005-SSA2-1993, Delos serviciosde
planificacion familiar.

3.3 NormaOficial MexicanaNOM-006-SSA 2-1993, Paralaprevencion
y control de latuberculosis en laatencion primariaalasalud.

3.4 Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA3-2011, Para la préctica
de anestesiologia.

3.5NormaOficia MexicanaNOM-007-SSA2-1993, Atencion delamujer
durante el embarazo, parto y puerperio y del recién nacido. Criteriosy
procedimientos paralaprestacion del servicio.

3.6 NormaOficial MexicanaNOM-010-SSA 2-2010, Paralaprevencion
y control de lainfeccidn por Virus de lalnmunodeficiencia Humana.
3.7 NormaOficial MexicanaNOM-013-SSA 2-2006, Paralaprevencion
y control de enfermedades bucales.

3.8 NormaOficial MexicanaNOM-014-SSA2-1994, Paralaprevencion,
deteccion, diagndstico, tratamiento, control y vigilanciaepidemiol 6gica
del cancer cérvico uterino.

3.9 NormaOficial MexicanaNOM-015-SSA2-1994, Paralaprevencion,
tratamiento y control de la diabetes mellitus en laatencion primaria.
3.10 Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, Para la
vigilanciaepidemiol 6gica
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3.11 NormaOficial MexicanaNOM-025-SSA 2-1994, Paralaprestacion
de servicios de salud en unidades de atencién integral hospitalaria
meédi co-psiquiétrica.

3.12 Norma Oficial MexicanaNOM-028-SSA 2-2009, Paralaprevencion,
tratamiento y control delas adicciones.

3.13 Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSA2-1999, Para la atencion
alasalud del nifio.

3.14 Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA2-2004, En materia de
informacion en salud.

3.15 NormaOficia MexicanaNOM-046-SSA 2-2005, Violenciafamiliar,
sexual y contralas mujeres. Criterios parala prevencion y atencién.
3.16 NormaOficial MexicanaNOM-206-SSA 1-2002, Regulacion delos
servicios de salud. Que establece los criterios de funcionamiento y
atencién en los servicios de urgencias de los establecimientos de
atencion médica.

4 Definiciones

Para | os efectos de esta norma, se entendera por:

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

4.2 Cartas de consentimiento informado, a los documentos escritos,
signados por €l paciente 0 su representante legal o familiar mas cercano
en vinculo, mediante los cuales se acepta un procedimiento médico o
quirdrgico con fines diagnadsticos, terapéuticos, rehabilitatorios, paliativos
o deinvestigacion, unavez que se harecibido informacion delosriesgos
y beneficios esperados para el paciente.

4.3 Establecimiento parala atencién médica, atodo aguél, fijo o mévil,
publico, social o privado, donde se presten servicios de atencion medica,
ya sea ambulatoria o para internamiento de pacientes, cualquiera que
sea su denominacion, incluidoslos consultorios.

4.4 Expedienteclinico, a conjunto Unico deinformaciony datos personales
de un paciente, que se integra dentro de todo tipo de establecimiento
paralaatencion médica, ya sea publico, socia o privado, €l cual, consta
de documentos escritos, gréficos, imagenolgicos, electrénicos,
magnéti cos, el ectromagnéti cos, épticos, magneto-opticosy de cualquier
otraindole, enloscuales, el personal de salud deberahacer losregistros,
anotaciones, en su caso, constanciasy certificaciones correspondientes
a su intervencion en la atencién médica del paciente, con apego alas
disposicionesjuridicas aplicables.
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4.5 Hospitalizacion, a servicio de internamiento de pacientes para su
diagnéstico, tratamiento o rehabilitacion, asi como, para los
cuidados paliativos.

4.6 Interconsulta, procedimiento que permite la participacion de otro
profesional de la salud en la atencion del paciente, a solicitud del
meédico tratante.

4.7 Paciente, atodo aquel usuario beneficiario directo delaatencion médica.
4.8 Prondstico, a juicio médico basado en los signos, sintomasy demas
datos sobre el probable curso, duracion, terminacion y secuelas de
una enfermedad.

4.9 Referencia-contrareferencia, al procedimiento médico-administrativo
entre establecimientos para la atencién médica de los tres niveles de
atencion, para facilitar el envio-recepcion-regreso de pacientes, con €l
proposito de brindar atencion médicaoportuna, integral y de calidad.
4.10 Resumen clinico, al documento elaborado por un médico, en el cual,
seregistran los aspectos rel evantes de la atencion médicade un paciente,
contenidosen el expediente clinico.

Deberé tener como minimo: padecimiento actual, diagndsticos,
tratamientos, evolucion, prondstico y estudios de laboratorio y gabinete.
4.11 Urgencia, atodo problemamédico-quirdrgico agudo, que pongaen
peligro lavida, un érgano o unafunciény requieraatencién inmediata.
4.12 Usuario, atodaaquellapersona, querequieray obtengalaprestacion
de servicios de atencién médica.

5 Generalidades

5.1 Los prestadores de servicios de atencién médica de los
establecimientos de caracter publico, socia y privado, estarédn obligados
aintegrar y conservar el expediente clinico los establecimientos serén
solidariamente responsabl es respecto del cumplimiento de estaobligacion,
por parte del personal que preste sus servicios en los mismaos,
independientemente delaformaen que fuere contratado dicho personal .
5.2 Todo expediente clinico, deberatener los siguientes datos generales:
5.2.1Tipo, nombrey domicilio del establecimientoy en su caso, nombre
delainstitucion ala que pertenece;

5.2.2 En su caso, larazén y denominacién social del propietario
0 concesionario;

5.2.3 Nombre, sexo, edad y domicilio del paciente; y
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5.2.4 Los demés que sefidlen las disposi ciones sanitarias.

5.3 El médico, asi como otros profesionales o persona técnico que
intervengan en laatencion del paciente, tendran laobligacion de cumplir
las disposiciones de estanorma, en forma éticay profesional.

5.4 Losexpedientesclinicos son propiedad delaingtitucion o del prestador
de servicios médicos que los genera, cuando éste, no dependa de una
institucion. En caso de instituciones del sector publico, ademés de lo
establecido en esta norma, deberan observar las disposiciones que en la
materia estén vigentes. Sin perjuicio de lo anterior, el paciente en tanto
aportante de lainformacion y beneficiario de la atencién médica, tiene
derechos de titularidad sobre la informacion para la proteccién de su
salud, asi como paralaproteccion delaconfidencialidad de sus datos, en
los términos de esta norma y demés disposiciones juridicas que
resulten aplicables.

Por lo anterior, por tratarse de documentos elaborados en interés y
beneficio del paciente, deberén ser conservados por un periodo minimo
de 5 afios, contados a partir de lafecha del dltimo acto médico.

5.5 Para efectos de manejo deinformaci on, bajo | os princi pios sefial ados
en el numeral anterior, dentro del expediente clinico se deberatomar en
cuentalo siguiente:

L os datos personal es contenidos en el expediente clinico, que posibiliten
laidentificacién del paciente, en términos de los principios cientificosy
€ticos que orientan laprécticameédica, no deberén ser divulgados o dados
a conoce.

Cuando se trate de la publicacion o divulgacion de datos personales
contenidos en el expediente clinico, para efectos de literatura médica,
docencia, investigacién o fotografias, que posibiliten laidentificaci én del
paciente, serequeriralaautorizacion escritadel mismo, en cuyo caso, se
adoptaran |as medi das hecesarias para que éste no pueda ser identificado.
5.5.1 Datos proporcionados a personal de salud, por el paciente o por
terceros, mismos que, debido a que son datos personales son motivo de
confidencialidad, en términos del secreto médico profesional y demas
disposiciones juridicas que resulten aplicables. Unicamente podrén ser
proporcionados aterceros cuando medielasolicitud escritadel paciente,
el tutor, representante legal o de un médico debidamente autorizado por
€l paciente, el tutor o representante legal;
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5.6 Los profesionales de la salud estdn obligados a proporcionar
informacién verbal al paciente, aquien gjerzalapatriapotestad, latutela,
representante legal, familiares o autoridades competentes. Cuando se
requiera un resumen clinico u otras constancias del expediente clinico,
deberd ser solicitado por escrito. Son autoridades competentes para
solicitar los expedientes clinicos las autoridades judiciaes, 6rganos de
procuracién dejusticiay autoridades administrativas.

5.7 En los establecimientos para la atencion médica, la informacion
contenida en el expediente clinico ser& manejada con discrecion y
confidencialidad, por todo el personal del establecimiento, atendiendo a
los principios cientificos y éticos que orientan la practica médica, asi
como, las disposiciones establecidas en la Norma Oficial Mexicana,
referida en el numeral 3.14 de esta norma y demas disposiciones
juridicasaplicables.

Solo sera dada a conocer a las autoridades judiciales, érganos de
procuracién dejusticiay autoridades administrativas.

5.8 Las notas médicas, reportes y otros documentos que surjan como
consecuencia de la aplicacion de esta norma, deberan apegarse a las
disposiciones juridicas que resulten aplicables, relacionadas con la
prestacion de servicios de atencion médica, cuando sea €l caso.

5.9 Las notas médicas y reportes a que se refiere esta norma deberan
contener: nombre completo del paciente, edad, sexoy en su caso, nimero
de cama o expediente.

5.10 Todas las notas en el expediente clinico deberdn contener fecha,
horay nombre completo de quien laelabora, asi como lafirmaautédgrafa,
electronica o digital, segin sea el caso; estas dos Ultimas se sujetaran a
lasdisposicionesjuridicas aplicables.

5.11 Lasnotas en el expediente deberan expresarse en lenguaje técnico-
médico, sin abreviaturas, con letralegible, sin enmendadurasni tachaduras
y conservarse en buen estado.

5.12 De manera optativa, se podran utilizar medios electronicos,
magnéti cos, el ectromagnéti cos, épticos, magneto-opticoso de cualquier
otratecnologiaen laintegracién de un expedienteclinico, enlostérminos
delasdisposicionesjuridicasaplicables.

5.13 Los prestadores de servicios de atencion médica de los sectores
publico, socia y privado, podran elaborar formatos para el expediente
clinico, tomando en cuenta los requisitos minimos establecidos en
esta norma.
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5.14 El expediente clinico seintegraraatendiendo alos servicios genéricos
de consultageneral, de especiaidad, urgenciasy hospitalizacion, debiendo
observar, ademés de | os requi sitos minimos sefial ados en estanorma, 10s
establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas, referidas en los
numerales3.2,3.3,3.5,3.7,3.8,3.9,3.11, 3.13,3.14, 3.15y 3.16 deesta
norma, respectivamente. Cuando en un mismo establecimiento parala
atencion médica, se proporcionen varios servicios, deberaintegrarse un
solo expediente clinico por cada paciente, en donde consten todosy cada
uno de los documentos generados por el personal que intervenga en
su atencion.

5.15 El expediente odontol 6gico que se integre en un establecimiento
para la atencion médica ambulatoria independiente o no ligada a un
establecimiento hospitalario, se gjustard a lo establecido en la Norma
Oficia Mexicana, referidaen e numera 3.7 de estanorma

5.16 Parael caso delosexpedientes de atencidn psicol 6gica, de nutriologia
o similares, que seintegren en un establecimiento paralaatencién médica
ambulatoriaindependiente o no ligado aun establecimiento hospitalario,
tanto la historia clinica como las notas de evolucién, se gjustardn a la
naturalezadelosservicios prestados, atendiendo al os principios cientificos
y éticos que orientan la préactica médica.

5.17 El registro de la transfusion de unidades de sangre o de sus
componentes, se llevara a cabo de conformidad con lo establecido en la
Norma Oficia Mexicana, referida en el numeral 3.1 de esta norma.
5.18 Ademés de los documentos especificados en esta norma como
obligatorios, se podré contar con: cubierta o carpeta, hojafrontal, en su
caso notasdetrabajo social, nutricion, fichalaboral y los que se consideren
necesarios para complementar la informacién sobre la atencién
del paciente.

5.19 En los casos en que medie un contrato suscrito por las partes para
la prestacién de servicios de atencion médica, invariablemente debera
existir una copiade dicho contrato en el expediente clinico.

5.20Al interior delosestabl ecimientos paralaatencién médicaambulatoria
y hospitalariadel SistemaNaciona de Salud, se podraevaluar lacalidad
del expediente clinico, a través de organismos colegiados internos o
externos. Paratal efecto, podran utilizar el Modelo de Evaluacion del
Expediente Clinico Integrado y de Calidad, incorporado en esta norma
como ApéndiceA (Informativo).
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5.21 Las personas fisicas, morales, representantes legales o la persona
facultada para ello, en los establecimientos para la atencién médica
ambulatoriay hospitalariade los sectores publico, socia y privado, en su
caso, podrén solicitar la evaluacion de la conformidad respecto de esta
norma, ante los organismos acreditadosy aprobados paradicho proposito.
6 Del expediente clinico en consulta general y de especialidad
Debera contar con:

6.1 HistoriaClinica.

Debera elaborarla €l personal médico y otros profesionales del area de
lasalud, de acuerdo con las necesidades especificas de informacién de
cada uno de ellos en particul ar, deberan tener, en el orden sefidlado, los
apartados siguientes:

6.1.1 Interrogatorio.- Deberatener como minimo: fichadeidentificacion,
€N Su caso, grupo étnico, antecedentes heredo-familiares, antecedentes
personal es patol dgicos (incluido uso y dependenciadel tabaco, del acohol
y de otras sustancias psicoactivas, de conformidad con |o establecido en
laNorma Oficial Mexicana, referida en el numeral 3.12 de esta norma)
y no patoldgicos, padecimiento actual (indagar acerca de tratamientos
previosdetipo convencional, aternativosy tradicional es) einterrogatorio
por aparatos y sistemas,

6.1.2 Exploracion fisica.- Debera tener como minimo: habitus exterior,
signos vitales (temperatura, tension arterial, frecuencia cardiaca y
respiratoria), peso y talla, asi como, datos de la cabeza, cuello, torax,
abdomen, miembros y genitales o especificamente la informacion que
corresponda a la materia del odontdlogo, psicologo, nutriélogo y otros
profesionales delasalud,;

6.1.3 Resultados previosy actual es de estudios de laboratorio, gabinete
y otros;

6.1.4 Diagndsticos o problemasclinicos;

6.1.5 Prondstico;

6.1.6 Indicacion terapéutica.

6.2 Nota de evolucion.

Debera elaborarla el médico cada vez que proporciona atencion al
paciente ambulatorio, de acuerdo con €l estado clinico del paciente.
Describiralo siguiente:

6.2.1 Evolucion y actualizacion del cuadro clinico (en su caso,
incluir abuso y dependencia del tabaco, del alcohol y de otras
sustancias psicoactivas);
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6.2.2 Signos vitales, seglin se considere necesario.

6.2.3 Resultados relevantes de los estudios de los servicios auxiliares de
diagnosticoy tratamiento que hayan sido solicitados previamente;

6.2.4 Diagndsticos o problemasclinicos;

6.2.5 Prondstico;

6.2.6 Tratamiento e indicaciones médicas; en €l caso de medicamentos,
sefialando como minimo ladosis, viade administracion y periodicidad.
6.3 Nota de Interconsulta.

La solicitud deber& elaborarla el médico cuando se requieray quedara
asentada en el expediente clinico. La nota debera elaborarla el médico
consultado y deberéa contar con:

6.3.1 Criteriosdiagnosticos;

6.3.2 Plan de estudios;

6.3.3 Sugerencias diagnosticas y tratamiento; y

6.3.4 Los demés que marca el numera 7.1 de esta norma.

6.4 Nota de referencialtrasiado.

Derequerirse, deberaelaborarlaun médico del establecimientoy deberd
anexarse copiadel resumen clinico con que se enviad paciente, constarade:
6.4.1 Establecimiento que envia;

6.4.2 Establecimiento receptor;

6.4.3 Resumen clinico, queincluirdcomo minimo:

6.4.3.1 Motivo deenvio;

6.4.3.2 Impresion diagndstica (incluido abuso y dependenciadel tabaco,
del alcohal y de otras sustancias psicoactivas);

6.4.3.3 Terapéuticaempleada, si 1a hubo.

7 De las notas médicas en urgencias

7.1Inicial.

Debera elaborarla el médico y debera contener |o siguiente:

7.1.1 Fechay hora en que se otorga €l servicio;

7.1.2 Signosvitales;

7.1.3 Motivo delaatencion;

7.1.4 Resumen del interrogatorio, exploracion fisicay estado mental, en
Su caso;

7.1.5 Resultados rel evantes delos estudios delos servicios auxiliares de
diagnosticoy tratamiento que hayan sido solicitados previamente;
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7.1.6 Diagndsticos o problemasclinicos;

7.1.7 Tratamiento y prondstico.

7.2 Notade evolucion.

Debera elaborarla el médico cada vez que proporciona atencion al
paciente y las notas se llevardn a efecto conforme a lo previsto en €l
numeral 6.2, de esta norma;

7.2.1 Enlos casos en que el paciente requiera interconsulta por médico
especialista, debera quedar por escrito, tanto la solicitud, que debera
realizar el médico solicitante, como la nota de interconsulta que debera
realizar el médico especialista

7.3 De referencialtras ado.

Las notas se llevarén a efecto conforme alo previsto en €l numeral 6.4,
de esta norma.

8 De las notas médicas en hospitalizacion

8.1 Deingreso.

Debera elaborarla el médico que ingresa al paciente y debera contener
como minimo losdatos siguientes:

8.1.1 Signosvitales;

8.1.2 Resumen del interrogatorio, exploracion fisicay estado mental, en
Su caso;

8.1.3 Resultados de estudios, de los servicios auxiliares de diagnostico
y tratamiento;

8.1.4 Tratamiento y prondstico.

8.2 Historiaclinica.

8.3 Notade evolucion.

Debera elaborarla el médico que otorga la atencién al paciente cuando
menos una vez por diay las notas se llevaran a efecto conforme a lo
previsto en € humeral 6.2, de esta norma.

8.4 Nota de referencialtras ado.

Las notas se llevaran a efecto conforme alo previsto en €l numeral 6.4,
de esta norma.

8.5 Nota Preoperatoria.

Deberaelaborarlael cirujano que vaaintervenir a paciente, incluyendo
alos cirujanos dentistas (excepto el numeral 8.5.7 para estos Ultimos) y
deberéa contener como minimo:

8.5.1 Fechadelacirugia;

8.5.2 Diagndstico;
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8.5.3 Plan quirurgico;

8.5.4 Tipo deintervencion quirdrgica;

8.5.5 Riesgo quirurgico;

8.5.6 Cuidadosy plan terapéutico preoperatorios; y

8.5.7 Prondstico.

8.6 Un integrante del equipo quirdrgico podraelaborar un reporte de la
lista de verificacion de la cirugia, en su caso, podra utilizar la lista
Organizacién Mundial de la Salud en estamateria para dicho propdsito.
8.7 Nota preanestésica, vigilanciay registro anestésico.

Se elaborara de conformidad con o establecido en la Norma Oficial
Mexicana, referidaen el numeral 3.4 de estanormay demas disposiciones
juridicasaplicables.

8.8 Nota postoperatoria.

Deberaelaborarla el cirujano queintervino al paciente, a término dela
cirugia, constituye un resumen de la operacién practicada y debera
contener como minimo:

8.8.1 Diagndstico preoperatorio;

8.8.2 Operacion planeada;

8.8.3 Operacion realizada;

8.8.4 Diagndstico postoperatorio;

8.8.5 Descripcién delatécnicaquirdrgica;

8.8.6 Hallazgostransoperatorios,

8.8.7 Reportedel conteo de gasas, compresasy deinstrumental quirdrgico;
8.8.8 Incidentes y accidentes,

8.8.9 Cuantificacion de sangrado, si [0 hubo y en su caso transfusiones,
8.8.10 Estudios de servicios auxiliares de diagnéstico y tratamiento
transoperatorios,

8.8.11 Ayudantes, instrumentistas, anestesiologoy circulante;

8.8.12 Estado post-quirdrgico inmediato;

8.8.13 Plan de manejo y tratamiento postoperatorio inmediato;

8.8.14 Prondstico;

8.8.15 Envio de piezas o biopsias quirdrgicas paraexamen macroscopico
e histopatol 6gi co;

8.8.16 Otros hallazgos deimportanciaparael paciente, relacionados con
el quehacer médico;

8.8.17 Nombre completo y firmadel responsable delacirugia.

8.9 Nota de egreso.

Deberaelaborarlael médicoy debera contener como minimo:
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8.9.1 Fecha de ingreso/egreso;

8.9.2 Motivo del egreso;

8.9.3 Diagnosticosfinales,

8.9.4 Resumen de laevolucion y el estado actual;

8.9.5 Manegjo durante la estancia hospitalaria;

8.9.6 Problemas clinicos pendientes;

8.9.7 Plan de manejo y tratamiento;

8.9.8 Recomendaciones paravigilanciaambul atoria;

8.9.9 Atencidn de factores de riesgo (incluido abuso y dependencia del
tabaco, del alcohol y de otras sustancias psicoactivas);

8.9.10 Prondstico;

8.9.11 En caso de defuncién, sefid ar las causas de lamuerte acorde ala
informacion contenida en el certificado de defunciény en su caso, s se
solicitdy sellevé a cabo estudio de necropsiahospitalaria.

9 De los reportes del personal profesional y técnico

9.1 Hoja de enfermeria.

Deberaelaborarse por e personal enturno, segun lafrecuenciaestablecida
por las normas internas del establecimiento y las 6rdenes del médico y
debera contener como minimo:

9.1.1 Habitus exterior;

9.1.2 Gréficade signos vitales;

9.1.3 Ministracién de medicamentos, fecha, hora, cantidad y viaprescrita;
9.1.4 Procedimientosrealizados; y

9.1.5 Observaciones.

9.2 Delos servicios auxiliares de diagndstico y tratamiento.

Debera elaborarlo el personal que realizo el estudio y debera contener
como minimo:

9.2.1 Fechay horadel estudio;

9.2.2 Identificacion del solicitante;

9.2.3 Estudio solicitado;

9.2.4 Problemaclinico en estudio;

9.2.5 Resultados del estudio;

9.2.6 Incidentesy accidentes, si 1os hubo;

9.2.7 Identificacion del personal querealizo el estudio;

9.2.8 Nombre completo y firmadel personal queinforma.
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10 Otros documentos

Ademés de los documentos mencionados, debido a que sobresalen por
su frecuencia, pueden existir otrosdel @mbito ambulatorio u hospitalario
que por ser elaborados por personal médico, técnico o administrativo,
obligatoriamente deben formar parte del expediente clinico:

10.1 Cartas de consenti miento informado.

10.1.1 Deberan contener como minimo:

10.1.1.1 Nombre delainstitucion alaque pertenezcael establecimiento,
en su caso;

10.1.1.2 Nombre, razdn o denominacion social del establecimiento;
10.1.1.3 Titulo del documento;

10.1.1.4 Lugar y fecha en que se emite;

10.1.1.5Acto autorizado;

10.1.1.6 Sefidamiento de los riesgos y beneficios esperados del acto
meédico autorizado;

10.1.1.7 Autorizacién al personal de salud para la atencion de
contingencias y urgencias derivadas del acto autorizado, atendiendo al
principio delibertad prescriptiva; y

10.1.1.8 Nombre completo y firmadel paciente, si su estado de salud o
permite, en caso de que su estado de salud no le permitafirmar y emitir
su consentimiento, debera asentarse e nombre completo y firma del
familiar mas cercano en vinculo que se encuentre presente, del tutor o
del representante legal;

10.1.1.9 Nombre completo y firma del médico que proporciona la
informacion y recaba el consentimiento para el acto especifico que fue
otorgado, en su caso, se asentaran los datos del médico tratante.
10.1.1.10 Nombre completo y firma de dos testigos.

10.1.2 Los eventos minimos que requieren de cartas de consentimiento
informado serén:

10.1.2.1 Ingreso hospitaario;

10.1.2.2 Procedimientos de cirugiamayor;

10.1.2.3 Procedimientos que requieren anestesia general o regional;
10.1.2.4 Salpingoclasiay vasectomia;

10.1.2.5 Donacion de 6rganos, tejidos y trasplantes,

10.1.2.6 Investigacion clinica en seres humanos,
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10.1.2.7 Necropsiahospitalaria;

10.1.2.8 Procedimientos diagndsticos y terapéuticos considerados por €l
médico como de alto riesgo;

10.1.2.9 Cual quier procedimiento que entrafie mutilacion.

10.1.3 El personal de salud podra obtener cartas de consentimiento
informado adicionales a las previstas en el nhumeral 10.1.2, cuando lo
estime pertinente, sin que, para €ello sea obligatorio el empleo de
formatosimpresos.

10.1.4 En los casos de urgencia, se estardalo previsto en el articulo 81
del Reglamento de laLey General de Salud en materia de prestacion de
servicios de atencion médica.

10.2 Hoja de egreso voluntario.

10.2.1 Documento por medio del cual el paciente, el familiar méascercano,
tutor o representante legal, solicitael egreso, con pleno conocimiento de
las consecuencias que dicho acto pudieraoriginar;

10.2.2 Cuando €l egreso seavoluntario, aun en contradelarecomendacion
médica, lahojase elaborard conforme alo dispuesto en el articulo 79 del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion de
servicios de atencién médica y relevara de responsabilidad al
establecimiento y al médico tratante. En el caso de egreso voluntario
para continuar €l tratamiento médico en otro establecimiento para la
atencion médica, lahoja deberatener el nombrey firmadel médico que
lo autoriza.

10.2.3 Debera elaborarla el médico y deberé contener como minimo los
siguientesdatos:

10.2.3.2 Nombrey domicilio del establecimiento;

10.2.3.2 Fechay hora del egreso;

10.2.3.3 Nombre completo del paciente o del representante legal, en su
caso, edad, parentesco, nombrey firmade quien solicita el egreso;
10.2.3.4 Resumen clinico que se emitira conforme a lo previsto en €l
apartado 6.4.3 de esta norma;

10.2.3.5 Medidasrecomendadas paralaproteccién delasalud del paciente
y para la atencién de factores de riesgo;

10.2.3.6 En su caso, nombre completo y firma del médico que otorgue
laresponsiva;

10.2.3.7 Nombre completo y firmadel médico que emitelahoja; y
10.2.3.8 Nombre completo y firma de dos testigos.
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10.3 Hojadenatificacion a Ministerio Publico.

En casos en |os que sea necesario dar aviso alos 6rganos de procuracion
dejusticia, lahojade notificacién debera contener:

10.3.12 Nombre, razén o denominacion socia del establecimiento notificador;
10.3.2 Fecha de elaboracion;

10.3.3 Identificacion del paciente;

10.3.4 Acto notificado;

10.3.5 Reporte de lesiones del paciente, en su caso;

10.3.6 Agenciadel Ministerio Pablico alaque se notifica; y

10.3.7 Nombre completo y firmadel médico querealizalanotificacion.
10.4 Reporte de causa de muerte sujeta a vigilancia epidemiol 6gica.
Larealizard el médico de conformidad con lo que establece la Norma
Oficia Mexicana, referidaen e numeral 3.10, de esta norma.

10.5 Notas de defuncion y de muerte fetal.

Debera elaborarla el médico facultado paraello.

10.6 Todaslas notasaque serefiere el presente apartado deberan contener:
10.6.1 Un encabezado con fechay hora;

10.6.2 El nombre completo y firmade quien la elabora.

11 Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta norma concuerda con normas internacionales ni mexicanas.

13 Vigilancia

Lavigilanciade laaplicacidn de estanorma, corresponde ala Secretaria
de Salud y alos gobiernos de las entidades federativas en € ambito de
Sus respectivas competencias.

14 Vigencia

Estanorma, entrarden vigor alos 60 dias naturales, contados a partir de
lafechade su publicacion en el Diario Oficial delaFederacion.
TRANSITORIO.- Laentradaen vigor de estanorma, dejasin efectos a
laNormaOficiad MexicanaNOM-168-SSA 1-1998, Del expedienteclinico,
publicada en el Diario Oficia de la Federacion el 30 de septiembre de
1999 y su modificacion publicada el 22 de agosto de 2003 en € mismo
Organo oficial dedifusion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a29 dejunio de 2012.- El Subsecretario de Integracion y
Desarrollo del Sector Salud y Presidentedel Comité Consultivo Nacional
deNormalizacion de Innovacién, Desarrollo, Tecnol ogias e Informacion
en Salud, German Enrique Fajardo Dolci.- Rubrica.
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4.2.3. NACIONALES. NOM 012-SSA3-2012, Que establece los
criterios para la gecucion de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos

(http://dof.gob.mx/nota._detalle.php?codigo=5284148& fecha=04/01/2013)

5. Generalidades

5.1 Para los efectos de esta norma, cuando se haga mencion a
"Reglamento”, " Secretaria’, "investigacion” e "institucion™, seentendera
gue se trata del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
investigacion paralasalud, la Secretaria de Salud, investigacion parala
salud en sereshumanosy lainstitucion o establecimiento donde serealice
investigacion paralasalud, respectivamente.

5.2 Todo proyecto o protocolo de investigacion para el empleo de
medicamentos 0 materiales, respecto de los cuales alin no se tenga
evidenciacientificasuficiente de su eficienciaterapéuticao rehabilitatoria
o0 sepretendalamaodificacién delasindicacionesterapéuti cas de productos
ya conocidos, debera contar con autorizacién de la Secretaria antes de
iniciar sudesarrollo

5.3 La Secretaria, para el otorgamiento de la autorizaciéon de una
investigacion para la salud en seres humanos conforme al objetivo y
campo de aplicaci6n de estanorma, debera corroborar que en € proyecto
o0 protocolo de investigacion, prevalezcan los criterios de respeto ala
dignidad del sujeto de investigacion, la proteccion de sus derechos,
principalmente el de laproteccion delasalud, asi como el bienestar y 1a
conservacion de su integridad fisica.

5.4 Es facultad de la Secretaria, en el ambito de su competencia, y de
conformidad con las disposicionesjuridicas aplicables, el seguimientoy
control de los proyectos o protocolos de investigacion autorizados
conforme al objetivo y campo de aplicacion de esta norma, 1os cuales
deberan gjustarse a los principios cientificos y éticos que orientan la
préctica médica.

5.5 Toda investigacion debe garantizar que no expone a sujeto de
investigacion ariesgos innecesarios y que |os beneficios esperados son
mayores quelosriesgos predecibles, inherentesalamaniobraexperimental .
En el caso deinvestigaciones en menores de edad o incapaces, se deberd
considerar lo sefidado enlosarticulos 38y 39 del Reglamento. En mujeres
embarazadas, se debera tomar en cuenta lo especificado en el articulo
44 del mismo ordenamiento.
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5.6 Para la autorizacion de una investigacion, conforme al objetivo y
campo de aplicacion de esta norma, el proyecto o protocolo de
investigacion debe describir con amplitud los elementos y condiciones
gue permitan a la Secretaria, evaluar la garantia de seguridad de los
sujetosdeinvestigacion, en su caso, podré observar las Buenas Practicas
deinvestigacion clinica.

5.7 Todainvestigacién debe garantizar de maneraclara, objetivay explicita,
lagratuidad delamaniobraexperimental parael sujeto deinvestigacion,
lo cual deberaser considerado en €l presupuesto de lainvestigacion, de
conformidad con el numeral 10.6, de esta norma

5.8 En todo proyecto o protocol o de investigacion, se deberd estimar su
duracién, por lo que es necesario que se anoten las fechas tentativas de
inicioy término, asi como el periodo cal culado parasu desarrollo.

5.9 Lascondiciones descritasen el proyecto o protocol o deinvestigacion,
incluyendo lasfechas estimadas deinicioy término, asi como € nimero
necesario de sujetos de investigacién, seran considerados requisitos
indispensables paralaautorizacion de unainvestigacion paralasalud en
seres humanos.

5.10 Lajustificacién de los proyectos o protocol os de investigacion que
se presente con la solicitud de autorizacion de unainvestigacion parala
salud en sereshumanos, debeincluir: lainformaciény elementostécnicos
suficientes parasuponer, quelos conoci mientos que se pretenden adquirir,
no es posible obtenerlos por otro medio.

5.11 El investigador principal, asi como losdemés profesionalesy técnicos
de la salud que intervengan en una investigacion, deberan cumplir en
formaéticay profesiona lasobligacionesquelesimponganlalL ey Genera
de Salud y €l Reglamento, asi como esta horma.

5.12 Entodainvestigacion, los expedientes delos sujetosdeinvestigacion
serén considerados expedientes clinicos, por 1o que se debera cumplir
con lo sefidlado en la Norma Oficial Mexicana, referida en el numeral
3.1 de esta norma.

5.13 Quien realice unainvestigacion sin gjustarse alas disposiciones de
estanorma, se hardacreedor alas sanciones que establecelal ey General
de Salud y su Reglamento.

5.14 End presupuesto delainvestigacion deberaincluirse ladisponibilidad
de un fondo financiero, asi como |os mecanismos para garantizar la
continuidad del tratamiento médico y laindemnizacién aquelegalmente
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tendra derecho el sujeto de investigacion, en caso de sufrir dafos
directamente rel acionados con lamisma; en su caso, este fondo financiero
puede ser cubierto con el seguro del estudio.

5.15 Enlos establ ecimientos de | os sectores publico, social y privado, en
los que se desarrollen proyectos o protocolos de investigacion para la
salud en seres humanos, el responsable sanitario, representante legal o
persona facultada para tal efecto, podrén solicitar la evaluacién de la
conformidad respecto de esta norma, ante |os organismos acreditados y
aprobados paradicho propdsito.

6. De la presentacion y autorizacién de los proyectos o protocolos
de investigacion

6.1 A efecto de solicitar laautorizacion de unainvestigacion paralasalud
en seres humanos, de conformidad con el objetivoy campo de aplicacion
deestanorma, losinteresados deberdn redizar € tramite antela Secretaria,
utilizando el formato correspondiente.

6.2 Anexo al formato de solicitud de autorizacion, €l proyecto o protocolo
deinvestigacion debera contener como minimo los siguientes elementos:
6.2.1 Titulo del proyecto o protocolo deinvestigacion;

6.2.2 Marco teorico;

6.2.3 Definicion del problema;

6.2.4 Antecedentes;

6.2.5 Justificacion;

6.2.6 HipoGtesis (en su caso);

6.2.7 Objetivo general (en su caso, objetivos especificos);

6.2.8 Materia y métodos,

6.2.9 Disefio: criteriosdeinclusiéony exclusion, captura, procesamiento,
andisiseinterpretacién delainformacion;

6.2.10 Referencias bibliogréficas;

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

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

6.3 Al formato de solicitud paralaautorizacion de un proyecto o protocolo
de investigacion, se deberd anexar un escrito libre, que contenga la
siguienteinformacion:
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6.3.1 Datosdeidentificacion, queintegree titulo del proyecto o protocolo
deinvestigacion, nombredel investigador einstitucion o establecimiento
donde se desarrollara lainvestigacion, asi como en su caso, |a unidad,
departamento o servicios ala que estara adscrita.

6.3.2 Listado de documentos, entre |0s que se entregardn como minimo
lossiguientes:

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

6.3.2.2 Duracién prevista: sefiaando mesy afio, delas fechas estimadas
deinicioy término, asi como el periodo calculado parael desarrollo de
lainvestigacion.

6.3.2.3 Tipo de investigacion de que se trate;

6.3.2.4 Apoyo externo: nombre delainstitucion o establecimientoy tipo
de apoyo (recursos humanos, materiales, financieros, asesoria,
informaciény otros);

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

6.3.2.6 Cartade autorizacion del titular delainstitucion o establecimiento
paraqueselleveacabo lainvestigacion o parte de ellaen susinstal aciones,
6.3.2.7 En su caso, cartade aceptaci dn expresadel cargo del patrocinador
delainvestigacion, enlaque se requiere estén sefidl adas y aceptadas las
obligaciones y derechos que € proyecto o protocolo de investigacion
impone a patrocinador. En el caso de personas morales, el cargo debera
ser aceptado por la persona facultada para ello o por su representante
legal, de acuerdo con su estructura organica o régimen constitutivo;
6.3.2.8 Dictamen favorable delos Comitésde Investigaciony Eticaenla
Investigacion delainstitucion o establecimiento en que sellevaraacabo
lainvestigacion. En caso de que seincluyael uso deradiacionesionizantes
o0 detécnicas de ingenieria genética, seranecesario ademas, el dictamen
favorable del Comité de Bioseguridad;

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

6.3.2.10 Modelo de carta de consentimiento informado en materia
deinvestigacion.
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6.3.2.11 En su caso, losinteresados podran presentar con su solicitud de
autorizacion del proyecto o protocol o deinvestigacion, dictamen emitido
por tercero autorizado paratal efecto por la Secretaria de Salud, en los
términos del articulo 102 delaL ey Genera de Salud.

6.4 Laautorizacion de unainvestigacion paralasalud en seres humanos,
no autoriza por si misma la comercializaciéon de los medicamentos,
procedimientos o aparatos resultantes, aun cuando se haya oficializado
laconclusion de lainvestigacion, mediante la entregay acuse de recibo
del informefinal.

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

7.1 Se consideran labores de seguimiento: la elaboracién y entregaala
Secretariade un informe técnico-descriptivo de caracter parcial, respecto
del avancedelainvestigacion de que setratey al término de ésta, uno de
caracter final, que describa los resultados obtenidos.

7.1.1 Cuando se obtengan resultados con aplicaciones tecnoldgicas,
debera sefialarse el area en la que se aportaran los conocimientos
obtenidos, entre las que pueden destacar: €l area metodol dgica, técnica,
de procedimientos clinicos, epidemiologica, nuevos medicamentos o
mejoradel osexistentes, productos biol 6gicos parauso en humanaos, equipo
médico, prétesis, Ortesis y ayudas funcionales, material de curacion,
quirdrgicoy productos higiénicos, agentes de diagndstico u otros.

7.2 El titular de la institucion o establecimiento, los Comités de
Investigacion, Eticaen laInvestigacion o Bioseguridad, €l investigador
principal y en su caso el patrocinador, seran responsables de acuerdo
con su @mbito de competencia en materiade:

a) Seguimiento delainvestigacion;

b) Dafosalasalud derivadosdel desarrollo delainvestigacion; asi como
aquellos dafios derivados de lainterrupcion o suspension anticipada del

tratamiento por causas no atribuiblesal sujeto de investigacion;

¢) Cumplimiento puntua de los términos en los que la autorizacion de
unainvestigacion paralasalud en seres humanos haya sido emitida;

d) Oportunidad delainformacion que debe ser presentadaala Secretaria.

7.3 LaSecretariarealizara €l seguimiento de las investigaciones parala
salud en seres humanos, mediante el gjercicio de sus facultades
administrativas y juridico-sanitarias, entre las que se encuentra la
vigilanciasanitaria.

7.4 Delosinformes técnico-descriptivos
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7.4.1 Los informes técnico-descriptivos parciales o finales, deberan
contener como minimo |os elementos siguientes:

7.4.1.1 Datosdeidentificacion, entrelosqueseincluirael caracter parcial

ofinal del informe, lafechadeinicio del estudioy lafase, periodo o etapa
del estudio en relacion con los resultados o avances reportados de que
se trate;

7.4.1.2 Material y métodos, mencionando |0s aparatos e instrumentos y
haciendo referencia alos mecanismos de control de calidad y seguridad
con quefueron utilizados;

7.4.1.3 Resultados, mismos que deberan presentarse en formadescriptiva,

apoyados con cuadros, graficas, dibujoso fotografias, segin seael caso,

alos que deberd anexarse el andlisis e interpretacion correspondientes;

7.4.1.4 Conclusiones, |as cuales deberdn describir s tuvieron o norelacion
conlaolashipotesis, asi como conlosobjetivos planteadosen el proyecto
0 protocol o deinvestigacion;

7.4.1.5 Referencias bibliogréficas, se deben incluir sblo aquellas que
sirvieron de base paralaplaneacion y g ecucion de lainvestigacion, asi
como parael andlisis delosresultados; y

7.4.1.6 Los anexos gue €l investigador considere necesarios para €l

sustento del informe técnico-descriptivo olosquerequieralainstitucion
0 establecimiento en donde se lleve a cabo lainvestigacion.

7.4.2 El investigador principal deberaentregar ala Secretariauninforme
técnico-descriptivo parcial o final seguin corresponda, de los avances de
la investigacion y tendra la responsabilidad de entregar una copia de
cadainforme alostitulares de los Comités de Investigacion, Eticaen la
Investigacion y en su caso de Bioseguridad, de la institucion o
establecimiento donde serealizalainvestigacion.

7.4.3 LaSecretariatiene lafacultad de solicitar informacién adicional o
€ replanteamiento delainvestigacion, cuando considerequelainformacion
proporcionadaesinsuficiente, no esclarao no cumple con losrequisitos
gqueestablecelal ey Genera de Salud, € Reglamento, éstay otrasNormas
OficidesMexicanas, asl como losdemas ordenamientosjuridicosaplicables.

7.4.4 Cuando de la informacién contenida en los reportes técnico-
descriptivos o de la confirmacion de algin hecho, se pueda comprobar
gue lainvestigacion no se harealizado con apego a proyecto o protocolo
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deinvestigacioninicid, quesirvio debase paralaemision delaautorizacion
original, la autoridad sanitaria deberd instaurar un procedimiento
administrativo en contra del investigador principal y, en su caso, podra
revocar dichaautorizaciony suspender lainvestigacion, sin perjuicio de
las sanciones que correspondan por |os hechos posiblemente constitutivos
dedelito.

7.4.5 En caso de que lainvestigaci 6n sea patrocinadapor algin organismo
publico o privado, deberagarantizarse que ello no generara conflictos de
intereses que puedan provocar la interrupcion del tratamiento para el
sujeto de investigacion, para lo cual debera anexarse al proyecto o
protocol o deinvestigacion unaexplicacion detallada de l os recursos con
que se cuentay laformaen que serén proporcionadosy distribuidos.

8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacion

8.1 Toda investigacion en seres humanos, debera realizarse en una
institucion o establecimiento, el cual deberacontar con lainfraestructura
y capacidad resol utiva suficiente, para proporcionar la atencion médica
adecuada o en su caso, atravésdeterceros, ante lapresenciade cualquier
efecto adverso de la maniobra experimental expresada en el proyecto o
protocol o deinvestigacion autorizado.

8.2 El titular delainstitucién o establecimiento y los Comités en materia
deinvestigacion paralasalud correspondientes, deben actuar de manera
imparcial y objetiva, con apego estricto alos principioséticosy cientificos,
en todos |os asuntos que se desprendan de la investigacion que se esté
[levando a cabo en sus instalaciones, especialmente cuando se trate de
atender las quejas que formulen los sujetos de investigacion, por si 0 a
través de sus representantes legales.

8.3 Las autorizaciones o consentimiento referente a los proyectos o
protocolos de investigacion que emita el titular de la institucion o
establecimiento o susrespectivos Comités, deberan elaborarsey firmarse
por separado.

8.4 Toda institucion o establecimiento en cuyas instalaciones se realice
unainvestigacion, deberd supervisar y garantizar que su desarrollo esté
acargo de profesionalesdelasalud, con apego alos principios cientificos
y éticosque orientan lapracticamédicay quelos sujetosdeinvestigacion
No sean expuestos a danos ni a riesgos innecesarios 0 mayores que los
beneficios esperados.
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8.5 No podréser condicionadalaatencion médicaaunapersonaacambio
de otorgar su consentimientopara participar o continuar participando en
unainvestigacion.

8.6 Toda ingtitucion o establecimiento, en el que se lleve a cabo o se
pretenda realizar unainvestigacion, debe contar con un servicio parala
atencion de urgencias médicas. En su caso, se debera contar con un
convenio suscrito con un establecimiento para la atencion médica de
mayor capacidad resolutiva, que a manera de tercero, brinde dicha
atencion de urgencias.

8.7 El titular de la instituciéon o establecimiento, debe notificar a la
Secretaria, cual quier efecto adverso derivado delamaniobraexperimental,
en un plazo méximo de 15 dias hébiles contados apartir de su presentacion,
gueincluyalas medidas de atencion adoptadas, |as secuel asidentificadas,
asi como un informe detallado sobre el estado fisico del paciente, en el
gue se mencione si se encuentra libre de todo riesgo hasta el momento
delanatificacion.

8.8 El titular de la institucion o establecimiento, los Comités de
Investigacion, Eticaen lalnvestigacion, Bioseguridad o €l investigador
principal, deberan ordenar la suspension o cancelacion inmediata de la
investigacion, ante la presencia de cualquier efecto adverso severo, que
se congtituyaen impedimento ético o técnico paracontinuar con el estudio,
acerca de lo cual, deberd notificar a la Secretaria, en forma detallada,
con la oportunidad que se indica en el numeral 8.7. En tal caso, la
reanudacion de lainvestigaci on requerird de una nueva autorizacion.
8.9 El investigador principal, deberainformar al Comité de Eticaen la
Investigacién, detodo efecto adverso probable o directamente rel acionado
con lainvestigacion. Asimismo, deberainformar adicho Comité con la
periodicidad que la misma establezca, sobre la ausencia de efectos
adversos en los proyectos o protocolos de investigacion que estén bajo
su responsabilidad.

8.10 Las reacciones o efectos adversos graves o letales deben ser
reportados inmediatamente ala Secretaria. En los casos de sospecha de
efectos adversos por medicamentos se debe observar 1o que sefida la
Norma Oficia Mexicana, referida en el numeral 3.2 de esta norma.

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

9.1 De la constitucion e inscripcion de los Comités de Investigacion,
Eticaen lalnvestigacion y Bioseguridad.
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9.1.1 La constitucion de los Comités de Investigacion y Bioseguridad,
gue se requieran en la institucion o establecimiento, debera ser
multidisciplinaria, con profesionalesdelasalud de distintas especididades
relevantes para los temas sobre l0s que se investiga en la institucion,
pudiendo o0 no tener experiencia en metodol ogia cientificaaplicadaala
investigacion. Deberdnincluir profesional esde otras disciplinas, usuarios
y personas de la sociedad civil, que representen los valores morales,
culturalesy sociales delos sujetos de investigacién, pueden provenir de
lapropiainstitucion o de otrasinstituciones médicas.

En el caso delos Comités de Eticaen lalnvestigacion, se deberaobservar
lo dispuesto en lalegislacion vigentey enlos criteriosaque serefiere el
articulo 41 BisdelaLey Genera de Salud.

9.1.2 Los Comités de Investigacion y Bioseguridad seintegraran con un
minimo de tres cientificos, mas los representantes de la sociedad civil
gue se consideren necesarios, contando entotal con a menos 6 integrantes
y con maximo 20.

9.1.3 Cuando no sea posible constituir un Comité de Investigacién o de
Bioseguridad, con personal propio €l titular podra solicitar €l apoyo de
otros Comités constituidos en € nivel inmediato superior de su propia
institucion o en instituciones o establ ecimientos de sal ud externos.

9.1.4 El titular de lainstitucion o establecimiento deberd registrar los
Comitésde | nvestigacion, Eticaen lalnvestigaciony Bioseguridad, segin
corresponda, ante la Secretaria, informar acerca de la modificacion,
designacion o sustitucion de alguno de susmiembrosy entregar uninforme
anual de susactividades, referente alaeval uacion de proyectos conforme
al objetivoy campo de aplicacién de esta norma.

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

9.2.1 Laconstitucion y funcionamiento de los Comités se sujetardn alo
dispuesto en lalegislacion vigente 'y, en su caso, alos criterios a que se
refiere el articulo 41 BisdelaLey General de Salud.

9.2.2 Los miembros de los Comités permaneceran en funcionesel tiempo
gue se establezca en €l acta de instalacion, pudiendo ser ratificados al
final de cada periodo, en su caso sustituidos de maneraescalonada, delo
cual deberaquedar constanciadocumental. Laoperaciony lasactividades
de los Comités, deberan ser descritas en las Reglas de Funcionamiento
del Comité, que seemitan de conformidad conlo dispuesto enlalegidacion
vigentey, en su caso, de conformidad con los criteriosaque serefiere el
articulo 41 BisdelaLey Genera de Salud.
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9.2.3 Los miembros de los Comités de Investigacion, Etica en la
Investigacion y Bioseguridad deberan abstenerse de participar en la
evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones.

9.2.4 Cada Comité designara a la persona que ocupard el puesto de
presidente, mismo que seraresponsable ante el titular delainstitucion o
establecimiento, delas actividades que desarrolle dicho Comité.

9.2.5 El secretario de cada Comité deberarealizar |as gestiones necesarias
para el desarrollo de las actividades del Comité de que se trate, por o
gue se le debera dotar de las facultades de gestion administrativa para el
gercicio de susfunciones.

9.2.6 Los Comitésde I nvestigaciony Bioseguridad contaran, por 1o menos,
con cuatro vocales que representen a cada una de las éreas afines ala
materia del proyecto o protocolo de investigacion en fase de dictamen,
puedeincluir persona médico, de enfermeria, administrativo delapropia
institucion o establecimiento, asi como de otros sectores que integren
dicho Comité.

9.2.7 En las sesiones de cada Comité, podrén participar integrantes de
Comités externos o contar con el apoyo de asesores externos, |os cuales
tendran voz pero no voto. En estos casos, podrén participar ademés, los
investigadoresdelapropiainstitucidn o establecimiento, siemprey cuando
trabajen en areas afines a la materia del proyecto o protocolo de
investigacion en fase de dictamen.

9.2.8 El Comité de Etica en la Investigacion debe evaluar a inicio y
periodicamente, quelos proyectos o protocol os deinvestigacién, seapegan
alosprincipioséticosy alanormatividad vigente aplicable, de conformidad
con el reglamento interno que cada Comité haya elaborado. Asimismo,
dentro de su &mbito de responsabilidad, tendrala facultad de aprobar o
no, dichos proyectos o protocol os deinvestigacion, que serdn sometidos
para autorizacion de la Secretaria.

9.2.9 El Comité de Eticaen lalnvestigacion serael encargado de revisar
y en su caso, aprobar la carta de consentimiento informado en materia
deinvestigacién, formuladapor €l investigador principal.

9.2.10 El Comité de Eticaen laInvestigacion debera proponer al titular
delainstitucion o establecimiento donde serealice investigacion parala
salud, que se suspenda o cancele la investigacion ante la presencia de
cualquier efecto adverso que sea impedimento desde el punto de vista
€tico o técnico, paracontinuar con €l estudio.

9.2.11 El Comité de Bioseguridad vigilara que para cada estudio, segiin
sea el caso, con riesgostoxico, infectocontagiosos o radiol 6gicos debera
cumplir con losrequerimientos parasu realizacién, incluyendo que exista
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una persona encargada de la seguridad radiol6gica, la cual deberéa estar
registradaantelaComisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.
9.2.12 Esatribucion delos Comités, emitir laopinidn técnicaen materia
deinvestigacion, éticay bioseguridad en su @mbito de competencia, de
acuerdo con la naturaleza de las investigaciones propuestas.

10. Del Investigador principal

10.1 Laconduccion detodainvestigacion de conformidad con estanorma,
estaraacargo del investigador principal, el cual deberaser un profesional
de la salud con la formacion académica y experiencia probada en la
materia, quele permitan dirigir lainvestigacion que pretendarealizar.
10.2 El investigador principal podra planear y elaborar € proyecto o
protocolo deinvestigaciony debedirigir el mismo en apego alosaspectos
metodol 6gicos, éticosy de seguridad del sujeto deinvestigacion.

10.3 Cuando € investigador principal desee efectuar enmiendas en €l
disefio metodol égico del proyecto o protocolo de investigacién inicial,
que sirvid de base para la emision de la autorizacion origina de una
Investigacion parala salud en seres humanos, de conformidad con esta
norma, deberd solicitar a la Secretaria una nueva autorizacion, previo
dictamen favorable del Comitéquevalido el proyecto o protocoloinicial,
en lostérminos del numeral 4.6, de definiciones. En los casos en que se
encuentre en peligro lavidadelos sujetosdeinvestigacion, lasenmiendas
podréan ser aplicadas deinmediato, previaaprobacion del Comitéde Etica
enlalnvestigaciony posteriormente con laautorizacién dela Secretaria,
detodo lo cual, deberd quedar constancia documental.

10.4 Esatribucion del investigador principal, seleccionar y especificar el
nimero de participantes. persona de apoyo técnicoy administrativo que
participaraen lainvestigacion, por |o que seraresponsable solidario del
proceder y pericia de éstos en relacion con lainvestigacion, por lo cua
deberatener facultades amplias para, en su caso, solicitar al titular dela
instituci on o establ ecimiento, que suspendalaparticipacion de cualquiera
deellos.

10.4.1 Para cada investigador principal o asociado, especificar si esta
adscrito alainstitucion o establecimiento, cargo o funcién, horas/semana
que dedicard a proyecto o protocolo de investigacion, méximo grado
académico, el lugar eingtitucién en que se obtuvo (nacional o extranjera)
asi como ladiscipling; si esel caso, categoriaen el SistemaNacional de
Investigadores (investigador nacional o candidato).

10.5 El investigador es responsable de suspender la investigacion, de
conformidad con lo establecido en lafraccion VI del articulo 100 de la
Ley General de Salud.
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10.6 Al formular la carta de consentimiento informado en materia de
investigacion, el investigador debe cerciorarse de que ésta cumpla con
losrequisitosy supuestos que seindican en el Reglamento, cuidando que
se hagan explicitas la gratuidad para el sujeto de investigacion, la
indemnizacién a que tendré derecho en caso de sufrir dafios a su salud
directamenteatribuiblesalainvestigaciony ladisponibilidad del tratamiento
meédico gratuito para éste, aun en €l caso de que decida retirarse de
dichainvestigacion, antes de que concluya.

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

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

10.9 El investigador debeinformar al Comité de Eticaen lalnvestigacion
de todo efecto adverso probable o directamente relacionado con
lainvestigacion.

10.10 El investigador principal debe elaborar y entregar ala Secretaria
losinformestécnico-descriptivos, parciaeso finales correspondientes, a
gue se refiere el numeral 7.4.1, de esta norma.

11. De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion
11.1 Laseguridad del sujeto de investigacion respecto del desarrollo de
la maniobra experimental, es responsabilidad de la institucién o
establecimiento, del investigador principal y del patrocinador, en los
términos del numeral 7.2, de estanorma

11.2 El sujeto deinvestigacidn, susfamiliares, tutor o representantelegal,
tienen el derecho deretirar en cualquier tiempo, su consentimiento para
dejar de participar en lainvestigacion de que setrate, en el momento que
asi sesolicite. Cuando esto suceda, € investigador principal debe asegurar
qued sujeto deinvestigacién continterecibiendo € cuidadoy tratamiento
sin costo alguno, hasta que se tenga la certeza de que no hubo dafios
directamente relacionados con lainvestigacion.

11.2.1 Ensucaso, €l investigador principal también podraretirar a sujeto
de investigacion para que deje de participar en ella, s considera que
durante el desarrollo de dicha investigacion, €l riesgo es mayor que el
beneficioy que por tal motivo obligue asu retiro.
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11.2.2 Paragarantizar laseguridad del sujeto deinvestigacion, a término
de ésta, el investigador principal debera proveer |0 necesario paraque se
continte con €l tratamiento y cuidados, afin de evitar que se presenten
efectos secundarios derivados de la suspension de la maniobra
experimental que le haya sido practicada.

11.3 La carta de consentimiento informado es requisito indispensable
parasolicitar laautorizacion de un proyecto o protocolo deinvestigacion,
por lo que deberd cumplir con las especificaciones que se establecen en
losarticulos 20, 21y 22 del Reglamento.

En los casos de investigaciones sin riesgo 0 con riesgo minimo, la carta
de consentimiento informado no serd un requisito para solicitar la
autorizacién del proyecto o protocolo deinvestigacion.

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

11.5 Enlainvestigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion
alos sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por
participar en ella.

11.6 Si durante el desarrollo de un proyecto o protocol o deinvestigacion,
el sujeto queparticipeen ella, presentasignosy sintomas de unapatol ogia
no contemplada (comorbilidad), que no sea consecuenciadelamaniobra
experimenta y quepudierallegar agenerar dafiosasu salud o complicarse
como resultado de dichamaniobraexperimental, € investigador principal
debera evaluar laconveniencia de que €l sujeto continle o sea excluido
delainvestigacion, en concordanciacon el numeral 11.2.1, deestanorma.
Ladecisiony sujustificacion deberédn quedar registradasen el expediente
clinico del sujeto deinvestigacion.

11.7 Todo sujeto de investigacion tiene derecho a la proteccién de sus
datos personales a acceso, rectificacion y cancelacién de los mismos,
asi como a manifestar su oposicion, en los términos que fijen laley, la
cual estableceralos supuestos de excepcion alos principios quefijen €l
tratamiento de datos, por razones de seguridad nacional, disposiciones
de orden publico, seguridad y salud publica para proteger los derechos
de terceros.
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12. De la informacién implicada en investigaciones

12.1 La informacion relacionada con cualquier investigacion que el
investigador principal entregue a la Secretaria, serd clasificada como
confidencial. Los Comités en materia de investigacion paralasalud de
las ingtituciones o establecimientos en |os que se realice investigacion,
deben guardar total confidencialidad respecto delosinformesy reportes
gue reciban del investigador principal, en particular, cuando se trate de
investigaciones cuyos resultados sean susceptibles de patente o desarrollo
y explotacion comercial.

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

12.3 El investigador principal y los Comités en materiade investigacion
paralasalud delaingtitucion o establ ecimiento, deben proteger laidentidad
y los datos personales de |0s sujetos de investigacion, ya sea durante el
desarrollo de una investigacién, como en las fases de publicacion o
divulgacion de los resultados de la misma, apegéndose alalegislacion
aplicable especificaen lamateria
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4.2.4. NACIONALES. NOM 013-SSA2-2015, Para la prevencion
y control de enfermedades bucales.
(https://www.amicdental.com.mx/descargas’ NORMA013.pdf)

1. Objetivo

Esta Norma tiene por objeto establecer y uniformar los criterios y
procedimientos, que llevan a cabo los integrantes del Sistema Nacional
de Salud, paralaprevencién, deteccidn, diagndstico y tratamiento delas
enfermedades bucal es de mayorfrecuenciaen lapoblacién delos Estados
Unidos Mexicanos? asi como, |las estrategias, técnicas operativas y
medidas decontrol y vigilancia epidemiol 6gica necesarias en materiade
salud publica, que deben realizarse por todo el persona de saludy en
todos | os establecimientos parala atencién médicay consultorios de los
sectores publico, social y privado del SistemaNacional de Salud.

2. Campo de aplicacion

Esta Norma es de observancia obligatoria en todo €l territorio nacional
paratodo el personal de salud, establecimientosparalaatencion médica
y consultorios de los sectores publico, social, privado e instituciones
formadoras de recursos humanosy gremiales en estomatologia, que
realicen acciones para la promocién de la salud bucal, prevencion,
diagndstico y tratamientode las enfermedades bucodental es.

5. Disposiciones generales

5.1. Para e gercicio de la estomatologia se debe contar con titulo y
cédula profesional y cumplir con los requisitos queestablecen la Ley
Genera de Salud, laLey Reglamentariadel articulo 50. Constitucional,
relativo al gercicio delas profesionesen el Distrito Federa y las deméas
disposicionesaplicables.

5.2. Lag/los dumnas/os en formacion en las instituciones de educacion
superior podran realizar actividades educativopreventivas, diagndstico,
prondsticoy actividades derivadas del plan detratamiento, rehabilitacion
y control de enfermedadesbucales bajo la estricta supervision del
estomat6logo docente.

5.3 Los pasantesen servicio socia podran realizar actividades educativas
preventivas, diagndstico, prondstico y actividadesderivadas del plan de
tratamiento, rehabilitacion y control de enfermedades bucales bagjo la
supervision de un estomatélogo,conforme a la normativa
institucional correspondiente.

369



5.4. L ostécnicos en estomatol ogia podran redlizar actividades preventivas
baj 0 supervision de un estomat6logo,atendiendo a perfil de competencias
acreditados en el curriculo de suinstitucién de origen.

5.5. Los mecanicos o técnicos dentales, protésicos y ortopedia, deben
limitar su trabajo alas instrucciones y solicitudes delestomat6logo, sin
gue puedan gjecutar de maneraauténomaeindependiente ninguin tipo de
procedimiento clinico.

5.6. El personal de estomatologia, debe estar capacitado paraintervenir
activamente enlapromocion delasalud bucal, laprevenciény deteccion
oportuna de enfermedades bucales, para brindar atencion integral de
calidad a paciente, teniendocomo marco la seguridad del paciente, el
respeto alos derechos humanos, lano discriminaciony laperspectivade
género, asicomo dar cumplimiento a la Ley Federa para Prevenir y
Eliminar laDiscriminacion, d ProgramaNaciona paraPrevenir yEliminar
laDiscriminacion, y al ProgramaNacional de DerechosHumanosy demés
disposiciones aplicables, evitandocualquier estigmay formade exclusion
contra los pacientes, en e gjercicio de sus labores.

5.7. El personal de estomatologia, atendiendo las necesidades
estomatol 6gicas de la poblacion mexicana, debe orientar yempoderar a
las personas con base en la prevencidn, através de acciones de promocion
delasaludy proteccidn especificabuca anivel masivo, grupa eindividua,
diagnosticar, limitar el dafio, rehabilitar, detectar y controlar losfactores
de riesgo delas enfermedades bucales, contribuyendo a logro del mas
alto grado posible de salud integral y calidad de vida de lapoblacion.

5.8. El persona de estomatol ogia, debe estar capacitado paraproporcionar
primeros auxilios a quien sufralesionesaccidentales con instrumental o
material contaminado en el areaestomatol gica, pararealizar maniobras
basi cas dereanimaci én cardiopulmonar y soporte basico de vida.

5.9. Paralarealizacion delapruebade deteccion del VIH, apacienteso
personal delasalud bucal, se debe contar con suconsentimiento o el de
su representante legal conforme alo previsto por las Normas Oficiales
Mexicanas citadas en los puntos3.1y 3.5, del Capitulo de Referencias,
de esta Norma.

5.10. El personal de estomatologia debe dominar y practicar los
procedimientos de control de infeccionesy seguridad del paciente en el
establ ecimiento de atencidn estomatol 6gica.

5.11. El estomat6logo adscrito aestablecimientos paralaatencion médica
publicos debe promover el uso de las CartillasNacionales de Salud y
registrar las actividades relacionadas a la materia.
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5.12. La elaboracién, integracion y uso del expediente clinico
estomatol 6gi co en un establecimiento paralaatencionmédicaambul atoria,
segjustardalo establecido en e punto 9, de estaNorma, de acuerdo alo
dispuesto enlaNormaOficial M exicanacitadaen € punto 3.1, del Capitulo
de Referencias, de esta Norma.

5.13. El archivo y manejo del expediente clinico estomatol gico debe
sujetarse alo dispuesto en laNorma Oficial Mexicanacitadaen el punto
3.1, dd CapitulodeReferencias, deestaNormay demésdigposicionesaplicabl es.
5.14. El expediente clinico debe estar bajo custodia del estomatélogo o
del establecimiento paralaatencién médicay del consultorio, y conservarlo
por un periodo minimo de 5 afios a partir de la Ultima consulta.

5.15. El estomatdlogo, e establecimiento para la atencion médica o €l
consultorioy, en general, todo el personal delosmismos, deben manejar
la informacion contenida en el expediente clinico con discreciéon y
confidencididad y sdlo serddadaaconocer aautoridadesjudiciaes, drganos
de procuracion de justicia y autoridades administrativas. Asimismo,
debenproporcionar, apeticion del paciente, en su carécter detitular dela
informacion que se incluye en su expediente clinico, o dequien gjercela
patriapotestad, latutela, o le represente legalmente, un resumen clinico
o las constancias del expediente clinicoque se soliciten.

5.16. El estomatdlogo es el tnico responsabley autorizado, pararealizar
el diagndstico, prondstico, plan detratamiento,rehabilitaciony control de
enfermedades bucales, asi como de |a terapéutica farmacol ogica.

5.17. Losaumnosen formacion en lasinstituciones de educaci on superior
podran redlizar actividades educativas preventivas, diagnostico, prondstico
y actividades derivadas del plan de tratamiento, rehabilitacion y control
de enfermedadesbucales bajo la supervision en cada paciente del
estomat6logo docente.

5.18. Lag/los pasantes en servicio social podrén realizar actividades
educativas preventivas, diagndstico, pronostico yactividades derivadas
del plan detratamiento, rehabilitacidny control de enfermedadesbucales
bajo la supervision de unestomat6logo, conforme a la normativa
institucional correspondiente.

5.19. El estomatdlogo debe considerar a todo paciente y personal,
potencia menteinfeccioso.

5.20. Los servicios de estomatologia general y los servicios de
estomatologia especializada deben cumplir con losrequisitos de

371



equipamiento establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas citadas
en los puntos 3.2 y 3.6, del Capitulo deReferencias, de esta
Norma, respectivamente.

5.21. El consultorio estomatolégico debe poseer el botiquin para las
urgencias médi cas que puedan presentarse en el g ercicio estomatol 6gi co,
establecido en las Norma Oficial Mexicana citada en el punto 3.2, del
Capitulo de Referencias, de estaNorma.

5.22. Todo consultorio estomatol6gico debe contar con una lista
actualizada de nimeros tel efénicos de emergencia alavista.

5.23. El consultorio estomatol gico debetener material didactico auxiliar
paralaensefianzadel autocuidado de la salud.Este material deberdestar
en idiomaespanol y en lalengua de los sujetos a proceso educativo.
5.24. En €l érea clinica estomatol 6gica no se deben ingerir alimentos,
bebidas, ni fumar.

5.25. El personal deestomatol ogiaqueidentifiquelesionesfaciales, bucales
0 dentales consecuencia de posibles actos deviolencia familiar o sexual
deberé actuar conforme a lo indicado en la Norma Oficial Mexicana
citadaen el punto 3.12, del Capitulo de Referencias de esta Norma.

6. Acciones educativo-preventivas dirigidas a la comunidad

6.1. Los estomatdlogos, prestadores de servicios de salud y auxiliares
del sector salud einstituciones publicasy formadoresde recursos humanos
paralasalud, deben realizar las siguientes acciones a nivel grupal
y colectivo:

6.1.1. Proteccion delasalud bucal, 1acual debe tener un enfoque basado
en factores de riesgo para prevenir lasenfermedades bucodentales que
afectan la salud general en los grupos menos favorecidos como son:
escolares, mujeresembarazadas, 10s adolescentes, |0s adultos mayores,
las personas con di scapacidad, |os puebl osindigenas, |as personas conVIH
las personas con enfermedades cronico-degenerativas.

6.1.2. Redlizar promocion paralasalud bucal individua, grupa y colectiva,
como partedelasalud integral, mediante elmangjo'y prevencion deriesgos
paralaseguridad del pacientey del personal estomatol 6gico:

6.1.2.1. Informar, orientar y capacitar a la poblacion en genera y en
particular alos escolares, para desarrollar habitos,conductasy practicas
quefavorezcan lasalud bucal mediante medidas preventivas, de atencion
y control de las enfermedades bucales.
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6.1.2.2. Ensefiar laimportancia de lasalud bucal como parte de lasalud
integral de las personas.

6.1.2.3. Promover € autocuidadoy comoredlizar € autoexamen bucal rutinario.
6.1.2.4. Informar qué padecimientos bucal es son factores de riesgo para
el control de enfermedades sistémicas.

6.1.2.5. Orientar a paciente sobre los cuidados y mantenimiento de
prétesis parciaesy total es parasu conservacion yoptimo funcionamiento.
6.1.3. Orientar a las personas en los consultorios y salas de espera,
respecto del autocuidado de la salud bucal, tanto demanera individual
como colectiva, por medio de pléticas, demostraciones y diferentes
auxiliares didécticos.

6.1.4. Redlizar lacomunicacion masivaatravésderadio, prensa, television,
Internet o multimedia u otros medios de ampliacobertura que
tengan disponibles.

6.1.5. Promover en los diferentes érdenes de gobierno y en las
instituciones, la participacion y responsabilidad de lacomunidad, para
realizar acciones que disminuyan losriesgos alasalud bucal.

6.1.6. Coordinar y promover el establecimiento de compromisos y
responsabilidades con los sectores publico, social,privado y gremio
estomatol 6gico en materiade recursos humanos, materialesy financieros
para el desarrollo de las accionesde proteccion de la salud bucal.

6.1.7. Organizar y coordinar grupos comunitarios, que participen
representando ala sociedad, en beneficio delasaludbucal, y

6.1.8. Promover medidas preventivas en espacios escolares y capacitar
amaestros, madres, padres defamiliay voluntariosparamejorar lasalud
bucal del escolar.

6.2. Participar en la promocion de medidas preventivas dirigidas a la
poblacién en general y en especial a grupos menosfavorecidos como
son: escolares, mujeres embarazadas, 10s adolescentes, |os adultos
mayores, | as personas condiscapacidad, los pueblosindigenas, las personas
con VIH, las personas con enfermedades cronico-degenerativas.

6.3. Redlizar enjuagatorios quincenal es 0 semanaesde fluoruro de sodio
al 0.2%, parala proteccién especifica grupalcontralacariesdental enla
poblacién en edad escolar.

6.4. Efectuar y promover mediante auto-aplicaciones topicas de fluoruro
acidulado al 2%, bajo estrictasupervision depersonal de salud capacitado,
paralaproteccion especificagrupal contralacariesdental enlapaoblacion
en edad escolar.
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6.5. Promover la aplicacion de agentes fluorurados en todos |os grupos
de edad.

7. Acciones educativo preventivas dirigidas a la persona. Los
estomatologos, el promotor del sector salud, sector educativo y
privado deben:

7.1. Redlizar de forma obligatoria, acciones de promocion de la salud
bucal y prevencion de enfermedades bucales a cadapersona, en cada
cita, que acuda al consultorio de estomatologia de acuerdo al grupo de
edad y con base a factores de riesgo,y deben seguir las indicaciones
determinadas en el Apéndice A Normativo, de esta Norma.

7.2. Laprevencion de las enfermedades bucales en €l ambito individual,
debe orientarse:

7.2.1. Al mejoramiento de habitos higiénico alimenticios?

7.2.2. A laeliminacion de habitos nocivosfuncionaesy parafuncional es?
7.2.3. A laconservacin saludable de ladenticién temporal y permanente?
7.2.4. Al cuidado integral delacavidad bucal?

7.2.5. Al uso adecuado de los fluoruros sistémicos y tépicos?

7.2.6. Al empleo de las medidas de proteccion especifica, alas que se
refiere el punto 7.3, de esta Norma, y

7.2.7. Al diagnéstico temprano, tratamiento, rehabilitacion y control de
estas enfermedades, y las medidas y estrategias queayuden a mantener
lasalud bucal y general del paciente.

7.3. Proteccién Especifica

7.3.1 Aplicar medidas que eviten la presencia de las siguientes
enfermedades estomatol 6gicas.

7.4. Caries Dental.

7.4.1. Laproteccion especificamasivacontralacaries en México, queda
establecidamediantelaadicion defluoruro alasa paraconsumo humano?
conformealaNormaOficia Mexicanacitadaen e punto 3.11, del capitulo
de Referencias, de estaNorma.

7.4.2. Limitar un solo medio de adicion deflUor sistémico (sal paraconsumo
humano) no debe adicionarse fluoruro aningunotro condimento, alimento,
agua (redes de suministro alapoblacion o envasada), golosina, refresco,
goma de mascar osimilares.

7.4.3. Los estomatdlogos deben informar a sus pacientes el tipo de sal
con o sin adicion de flior que debe consumir, deacuerdo a las
caracteristicas de su lugar de residencia.

7.4.4. Promover y aplicar la proteccion especifica individua contra la
caries mediante el control de la placa bacteriana através del cepillado
dental, limpiezainterdental y el uso de otros auxiliares para la higiene
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buca como: hilo dental, estimuladorinterdental, cepillointerdentd, irrigador
bucal, dentifrico con flUor, antienziméticos, mineralizantes, remineralizantes
y fluorurosde uso tépico.

7.4.5. Aplicar selladores en fosetas, fisurasy cingul os profundos.

7.4.6. Eliminar el agente infeccioso y tejidos dental es afectados.

7.4.7. Restaurar o rehabilitar |as cavidades afectadas por caries.

7.5. Enfermedades Periodontales.

7.5.1. Informar alos pacientes sobre las enfermedades periodontales y
su efecto en la salud bucal y general.

7.5.2. Motivar e instruir sobre los métodos y técnicas de control de
placa bacteriana.

7.5.3. Aplicar métodosy técnicasde atencidny control de placabacteriana.
7.5.4. Valorar € estado periodontal del paciente y en caso necesario
realizar el sondaje periodontal en denticionpermanente apartir delos 16
anos de edad (ver Apéndice A Normativo).

7.5.5. Remover depdsitosdentariossupray subgingivaesy laplacabacteriana.
7.5.6. Detectar y eliminar agentes nocivos de origen fisico, quimico,
bioldgicoy psicol 6gico que puedan ocasionaralteraciones gingivales
y periodontales.

7.6. Lesiones detejidos blandos y duros.

7.6.1. Efectuar examen clinico delostejidos blandos, durosy estructuras
adyacentes de la cavidad bucal, en forma semanalpara su diagndstico
oportuno através de:

7.6.1.1. Orientar y dar instruccion personalizadadel auto-examen bucal,
para detectar alteraciones, y

7.6.1.2. Readlizar ladeteccion y eliminacidn de agentes nocivosde origen
fisico, quimico, bioldgico y psicol 6gico quepuedan ocasionar dafio alos
tejidos bucalesy peribucales.

7.7 Lesiones premalignas y cancer.

7.7.1 Enfermedades sistémi cas: como endocarditis bacterianaenfermedad
cardiovascular, diabetes mellitus, neumoniabacteriana, VIH, artritis
reumatoide, enfermedades gastrointestinal es, bacteriemias, bajo peso a
nacer, osteoporosis, entre otras.

7.7.2 Referir los casos que reguieran atencion especializada.

7.8 Mal oclusiones.

7.8.1 Orientar a la poblacion sobre la deteccion y control de habitos
nocivos bucales para evitar mal oclusiones.

7.8.2 Dar seguimiento alaerupcion eintegridad delaprimeray segunda
denticion paraestimular el crecimiento 6seo,mantener lasdimensionesy
relacion de las arcadas.
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7.8.3 Referir aguellos casos que requieran atencidn especializada.

7.9 Fluorosis Dental.La proteccién especifica contra la fluorosis dental
se basa en el control del uso de fluoruros a nivel individual grupal

ymasivo.Para una adecuada interpretacion de esta Norma los fluoruros
se clasifican en sistémicosy tépicos.

7.9.1 Fluoruros Sistémicos.

7.9.1.1 Lavigilanciasanitariade lafluoruracion delasal paraconsumo
humano es responsabilidad de la Secretaria deSalud conforme a las
disposicionesjuridicasaplicables, incluyendo alo dispuesto por laNorma
Oficia Mexicanacitadaen elpunto 3.11, del Capitulo de Referencias, de
esta Norma.

7.9.1.2 Recomendar o implementar el uso de fluoruros sistémicos previo
conocimiento de la concentracion de fluoruro en elagua, €l tipo de sal

gue se consume en la comunidad en la que reside € paciente, o los
gruposde personasalosque selesministraran fluoruros sistémicos, previa
valoracion al riesgo defluorosis dental.

7.9.1.3 Fluor en aguay sal.

7.9.1.3.1 Paralas especificaciones sanitarias de flUor en aguay sa para
consumo humano debe estarse a lo dispuesto porlas Normas Oficiales
Mexicanascitadasen lospuntos 3.11y 3.14, del Capitulo de Referencias,

de esta Norma.

7.9.2 Fluoruros Topicos.

7.9.2.1 En zonas geogréficas con fluorosis dental endémica no esta
contraindicado el uso de fluorurostopicos.

7.9.2.2 Los agentes fluorurados tépicos se deben utilizar para el

autocuidado, aplicacion profesional y en salud publica.

7.9.2.3 Agentestopicos fluorurados de uso profesional:

7.9.2.3.1 El estomat6logo, pasante de estomatol ogiaen servicio social o
personal técnico o auxiliar delasalud bucal capacitado, esel Unico personal

autorizado para la aplicacion profesional de: soluciones, geles, pastas
dentales profil &cticas,barnices y agentes de liberacion lenta.

7.9.2.3.2 Deben ser aplicados por el profesional delasalud bucal en el

consultorio de estomatol ogia, bajo aislamiento, usode eyector de salivay
vigilancia permanente durante el procedimiento, en nifios apartir delos
12 meses de edad, excepto elgel fluorurado y pacientes con alto riesgo
de caries, a intervalos recomendados de acuerdo al diagndstico
del estomatdlogo.
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7.9.2.3.3 Losgelesfluorurados deben ser aplicados a partir delos 3 afios
de edad, de acuerdo a los factores de riesgo decaries dental y bajo la
vigilanciadel profesional delasalud bucal capacitado.

7.9.2.4 Pastas dentales profilacticas fluoruradas.

7.9.2.4.1 Deben ser utilizadas exclusivamente por el profesional de la
salud bucal, paralalimpiezay pulido delosdientes.

7.9.2.5 Barnices sustancias fluoruradas para pincelar.

7.9.2.5.1 Se deben aplicar de acuerdo a riesgo de caries dental con base
en el diagnosticoy plan de tratamiento del estomatélogo.

7.9.2.6 Agentesfluoruradostdpicos parael autocuidado delasalud bucal.
7.9.2.6.1 Promover el uso de los siguientes agentes fluorurados: pastas
dental es, enjuagues bucales, gelesy salivasartificiales.

7.9.2.7 Pastas dentales fluoruradas.

7.9.2.7.1 L osestomato6logos, pasantes de estomatol ogiaen servicio socia
o0 estudiantes de estomatologia, guiados por unprofesor, deben orientar
su uso de lasiguiente manera:

7.9.2.7.1.1 En personas menores de 6 afos de edad se deben utilizar
pastas dental es que contengan 550 pm de fluoruro, y

7.9.2.7.1.2 L as pastas dental es que contengan de 0.551% a 1.5% (551 a
1500 ppm) defluoruro total deben ser utilizadaspor personas mayoresde
6 afnos. En personas menores de esta edad, solo podrén utilizarse bajo la
supervision de un adulto,evitando suingestiony empleando como maximo
5 milimetros cubicos (tamafio de un chicharo).

7.9.2.8 Colutorios o enjuagues bucal es fluorurados.

7.9.2.8.1 No deben ser utilizados en menores de 6 afios de edad.
7.9.2.9 Gelesfluorurados.

7.9.2.9.1 No deben ser utilizados en menores de 3 afios de edad.
7.9.2.10 Sustituto o sdlivaartificial fluorurada.

7.9.2.10.1 Debe ser utilizada en pacientes con Xerostomia, cualquiera
que sea el motivo como alteraciones sistémicas,sindrome de Sjogren,
exposicion aradioterapiay quimioterapia, entre otros.
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4.2.5. NACIONALES. NOM062-Z00-1999, Especificaciones
Técnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales de
laboratorio

(https://www.gob.mx/cms/upl oads/attachment/file/203498/NOM-062-
Z0OO0-1999 220801.pdf)

4. Disposiciones generales

4.1. Manifestacion del tipo de bioterio.

4.1.1. Todapersonafisicao moral quealoje, produzca, utilice o distribuya
animales de laboratorio confines de investigacion cientifica, desarrollo
tecnol 6gico e innovacion, pruebas de laboratorio y ensefianza,debe dar
aviso deinicio defuncionamiento alaSecretariaatravésdelaCONASAG,
proporcionando sunombre y el domicilio del establecimiento
correspondiente, asi como lareferenciadelo que maneje oelabore, dentro
de los primeros 15 dias naturales siguientes a la apertura del mismo.
Para el caso deaquellos establecimientos que ya estén en operacion,
deben dar aviso 15 dias naturales a partir de |afecha de entrada en vigor
de la presente Norma.

4.1.2. Todaentidad con aviso deinicio defuncionamiento antelaComision
Nacional de SanidadAgropecuaria, debe entregar un informe anual de
actividades, de acuerdo con el Apéndice A (Normativo),especificando
con toda veracidad €l tipo de instalaciones con que cuenta de acuerdo
con ladescripciondetipos de bioterio clasificados con base en estaNorma.
4.2. Responsables del cumplimiento de estaNormaen lainstitucion.
4.2.1. Todos los bioterios independientemente de su tipo tienen que
designar como personas encargadasdel cumplimiento delaNormaa:

a) Un Médico Veterinario responsable, que estara adscrito tiempo
completo o tiempo parcial dependiendodel tamario y las necesidades
del bioterio.

b) Un responsable administrativo que sera el director o la persona que
éste designe para estos fines.

Lainstitucion debe asegurar |os servicios médicos veterinarios acua quier
horadel diay delasemanaparagarantizar lasdudy bienestar delosanimal es.
4.2.2. Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de
Laboratorio.Cuando una institucién se encuentre en la categoria b (uso
en investigacion cientifica, desarrollotecnol 6gico e innovacién, pruebas
de laboratorio y ensefianza) o bien en la clasificacion ¢ (mixtos),
debeconformar un Comité Interno parael Cuidadoy Uso delosAnimales
de Laboratorio de caracter institucional.
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4.2.2.1. Laresponsabilidad de la creacion del Comité Interno para el
Cuidado y Uso delosAnimales de Laboratorio recae sobre el director o
titular respectivo delainstitucién involucrada.

4.2.2.2. Inclusion de sus Miembros. Los miembros del Comité
debenincluir:

a) Un Médico Veterinario titulado con experiencia comprobable en la
medicinay cienciadelosanimalesde laboratorio.

b) Uninvestigador dealtajerarquiadelapropiainstitucion con experiencia
comprobable en el manejo deanimales delaboratorio.

¢) Otras personas de acuerdo con las necesidades propias de lainstitucion.
4.2.2.3. Funcion del ComitéInterno parael Cuidadoy Uso delosAnimales
de Laboratorio. Su funcionprincipal eslade asegurar laexistenciadeun
mecanismo institucional encargado derevisar queelcuidadoy uso delos
animales de laboratorio con propositos de investigacion, pruebas y/o
ensefianza, sea de manera apropiaday humanitaria.

Las funciones del Comité deben especificarse en un Manual de
Organizaciony Procedimientos.

4.2.2.4. Atribuciones del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los
Animalesde Laboratorio. Seran atribuciones del Comitélas siguientes:
a) Debe reunirse regularmente y realizar un informe anual acerca del
estado que guarda el cuidado y usode los animales de laboratorio en su
institucion mismo que entregara tanto a las autoridades de la Secretaria
como alas propiasdelainstitucion.

b) Verificar lasnormasy guias establecidas para el cuidadoy uso delos
animal es de laboratorio seguinsus propias hecesidades institucional es.

¢) Evaluary aprobar |os protocol os deinvestigacion cientifica, desarrollo
tecnol 6gico e innovacion, pruebasy ensefianza, que impliquen el uso
de animales de acuerdo con los lineamientos expuestos en el
Apéndice B (Normativo).

d) Tener autoridad para detener procedi mientos rel acionados con el uso
delosanimales, s no cumplecon el procedimiento aprobado por € Comité
y someter aeutanasiaaaquellosanimalesen losque el dolor/sufrimiento
no puede ser aliviado.

€) Resolver situacionesimprevistasno consideradasen lapresente Norma
f) Otras funciones de acuerdo a las necesidades establecidas por la
Secretaria. Lasatribucionesdel Comité deben especificarseen un Manual
de Organizacion y Procedi mientos.

4.2.2.5. Esquemade Funcionamiento del Comité Interno parael Cuidado
y Uso de los Animales de Laboratorio.
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4.3. Perfil del personal técnico involucrado en la produccion, cuidado y
uso delosanimales delaboratorio.

4.3.1. Personal técnico.

4.3.1.1. Auxiliar de técnico de bioterio. Personal capacitado y
preferentemente certificado pararealizar |0s procesos de atencion diaria
delosanimaesdelaboratorio (dimentacion, limpieza, inmovilizacionfisica)
con capacidad para comprender suresponsabilidad en el equipo de
investigacion, asi como los aspectos éticos y legales relacionados con
eluso de los animales de laboratorio. Asimismo, debe ser capaz de
identificar signos de enfermedad,conductaanormal, dolor y sufrimiento.
Efectla actividades como: limpieza de los animales, limpieza y
descontaminacién de cuartos, equipoy materialesdel bioterio, proporciona
alimento, registra las condiciones ambientales, sujeta y sexaanimales,
identificay anota datos basicos en |os registros, entre otras.

4.3.1.2. Técnico de bioterio.Personal capacitado y preferentemente
certificado pararealizar ademas de los procesos del auxiliar técnico, los
relacionados con el cuidado, produccion y manejo experimental basico
delos animales delaboratorio. Cuenta con conocimientos de anatomiay
fisiologiadelosanimalesdelaboratorio, asi comoprincipiosde anestesia.
EfectUaactividades de esterilizacion de equipo y materiales, inmoviliza,
tomamuestrasy administrasustanciasy tratamientos bajo indicacion del
médico veterinario o del investigador, registralos datosreproductivos de
lacoloniay revisalasactividades del auxiliar técnico.

4.3.1.3. Tecndlogo o supervisor técnico. Personal capacitado y
preferentemente certificado para realizar procesos descritos en las
posicionesanteriores (auxiliar y técnico) y los procesos administrativosy
de supervision mediarelacionados con la produccién, cuidado y uso de
los animales de laboratorio. El Médico Veterinario responsable del
bioteriosupervisara dichas actividades. Debe poseer destreza para
desarrollar conceptos, habilidades paraelmanejo de personal y habilidad
técnica, pensamiento critico y capacidad para identificar y resolver
problemas. Realiza actividades como: suministro de dietas, limpiezay
uso de equipo especial, manejo de técnicas experimental esy tratamientos
especiales, entrenamiento de auxiliares y técnicos, control de
insumos,entrega de animales y equipo, entre otras.

4.3.2. Usuariosdentro delainstitucion. Esunaobligacion delainstitucion
donde se realiza investigacion cientifica, desarrollo tecnolégico
einnovacion, pruebas de laboratorio y ensefianza, con animales de
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laboratorio, asegurar que el persona profesional, técnicoy estudiantil, esté
capacitado pararealizar |os procedimientos con animal esde laboratorio.
4.4, Obtencidn de animales. Todos los animales deben adquirirse
conforme a los preceptos juridicos aplicables tanto a las instituciones
como a los particulares que reciben o negocian con animales. Se debe
promoverinvariablemente que todas | as transacciones queinvolucren la
adquisicion de animales se conduzcan legalmente. Los animales
suministrados por 1os comerciantes o instituciones publicas con finesde
investigacion cientifica, desarrollo tecnol 6gico einnovacion, pruebas de
laboratorio y ensefianza, deben acompafiarse deinformacion que describa
el estatus microbiolégico y genético de sus colonias o de animales
individuales. Criterios similares se deben aplicar paraaquell ostransferidos
de otrasinstituciones oincluso dentro de lamismainstitucién. Todoslos
traslados de animal esincluyendo aquellos dentro delamismainstitucion
deben ser planeadospara minimizar el tiempo de traslado, €l riesgo de
ZooNnosis y antropozoonosis; ademés, |os animal esdeben ser protegidos
contracondiciones climéti cas extremas o sof ocacion debido al transporte
en cgjas cerradas, en cajuel as de automdviles o similares. Se debe evitar
€l hacinamiento, brindar aguayalimento cuando estéindicadoy protegerlos
contratraumatismos. El estrés debe reducirse al minimoatendiendo alas
recomendaciones mencionadas. Todo embarque de animales
independientemente de su origen (centros de control canino, instituciones
ocomerciantes establ ecidos), debe ser revisado por el Médico Veterinario
Zootecnista, con el fin decomprobar el cumplimiento de las
especificaciones de adquisicion y la ausencia de signos clinicos de
enfermedad, debiéndose establecer ajuicio profesional los procedimientos
de cuarentena yestabilizacion de acuerdo ala especie y circunstancias.
Es importante |a estricta coordinacién entre elpersonal que solicitay el
gue recibe los animales, asi como el que esta a cargo de su cuidado
diario, paraasegurar su recepcion apropiaday la disponibilidad de
instal aciones para su alojamiento.

4.5, Certificado de salud y calidad.

4.5.1. Todoslos animal es adquiridos por compra, donacién o intercambio
deben ir acompanados dedocumentos que establezcan las condiciones
de salud y calidad en que se produjeron, criaron y mantuvieron hasta
antes de su embarque o salidadel lugar de origen.

4.5.2. Sedebellenar un formato que contengala siguiente informacion:
a) Nombre, direcciony razon social del proveedor.
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b) NUumero de expediente que se otorga por la notificacion de aviso
de funcionamiento.

c¢) Especie animal alaque serefiere el certificado.

d) Raza, cepa.

€) Cantidad total de animales.

f) Sexo, indicando la cantidad de cada uno.

g) Fecha de nacimiento, cuando se conozca.

h) Pruebas de laboratorio y/o gabinete, incluyendo fecha de la dltima
realizacion paradeterminar elestado microbiol 6gico cuando serequiera.
i) Nombre y firma del Médico Veterinario Zootecnista certificado en
animales de laboratorio que avala el certificado.

4.5.3. Salud animal.

a) Todas las instituciones donde se alojen animales de laboratorio con
fines de investigacion cientifica, desarrollo tecnoldgico e innovacion,
pruebas y ensefianza, deberan implantar programas sanitarios parala
prevencion de enfermedades.

b) Las cgjas y jaulas se mantendran limpias, secas y en condiciones
ambiental es aceptabl es.

¢) Todos los dias se observaran los animales para detectar cambios de
comportamiento, enfermedades, heridas o muerte.

d) El agua suministrada alos animales debe ser potabley alibre acceso.
4.6. |dentificacidn y registro. Toda operacion de un bioterio debe contar
con registros diversos para el adecuado control de suspoblaciones
animales, ya sean colonias de produccién o bien de animales bajo
experimentacion. Estos sistemas incluyen desde tarjetas de jaulas
individuales o colectivas, hastahojas clinicas o impresos decomputadora
queauxiliend veterinario oinvestigador en dichatarea. Todoslosmétodos
utilizados deben ser sel ectivos para cada especie animal o circunstancia,
deaplicacion rgpida y de ser posible indoloros. De resultar invasivos,
capaces de inducir molestiasconsiderables a sujeto, deberdn emplearse
sustancias o farmacos sedantes o anestésicos a juicio veterinario. Las
marcas o0 disefios elegidos en cada caso deben ser acordes ala Norma,
parasu facil identificacion, enlos programas de produccion y uso delos
animalesdelaboratorio.

L os métodos aceptables son los siguientes:

Las tarjetas.- Se colocan en las jaulas o0 cgjas y los datos que en ella
figuran corresponden a laidentificacion que llevan los animales que
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contienen. Se pueden asentar datos sobre la procedencia,método de
reproduccién, inoculaciones, cirugias a que han sido sometidos y €l
responsable del proyectodeinvestigacion.

Marcas naturales.- Se consideran las caracteristicas fenotipicas, siempre
y cuando sean facilmente detectables y sin posible confusion. Deben
estar perfectamente identificadas en las fichas, mediantedibujos o
sefiales particulares.

Colorantes o tinturas.- S0lo se recomiendan en casos de identificaciones
temporales, en un tiempo nomayor de 20 diasy usar colorantes que no
sean toxicos paralos animales.

Perforacionesy muescas.- Estas se aplican enlasorejasderatas, ratones
y porcinos principalmente, de acuerdo aun codigo preestablecido.
Aretes.- Se colocan en la(s) orgja(s) y pueden ser de pléstico o bien de
metal. En ellos se graban oinsertan letras, nUmeros o una combinacion
de ambos parafacilitar laidentificacion.

Tatugje.- Esaplicable en diversas partesdel cuerpo del animal de acuerdo
con la especie.

Collares.- Lo masimportante atener en cuentaesque losdispositivosde
gjuste sean comodos y sobretodo que contengan los distintivos con los
datos de identificacion. Se utilizan preferentemente en perros, gatos y
primates no humanos.

Transmisores subcutaneos.- Este sistema se puede aplicar a todas las
especies sefialadas en estaNorma.

4.7. Alimento.El alimento para todas las especies debe cumplir con las
siguientes caracteristicas:

a) Debeestar libre de aditivos, drogas, hormonas, antibi6ticos, pesticidas
y contaminantes.

b) Debe estar dentro de su periodo de caducidad.

¢) Almacenado en bodegas o cuartos desinfectados, secosy ventilados,
sobre tarimas 0 encontenedores.

5. Animales que comprende esta Norma

5.1. Roedores. Rata, raton, cobayo, hamster y jerbo.

5.1.1. Confinamiento o encierro primario. El equipo para aojar alos
animalesdebeestar disefiado parafacilitar € bienestar del animal, satisfacer
las necesidades de la investigacion y reducir o eliminar las variables
experimentales, por 1o cual el equipopara confinar al animal o encierro
primario debe:
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a) Proporcionar el espacio adecuado que permita movimientos y
adopciones de las posturas normales de la especie.

b) Ser cerrado apruebadeescapey proteger a anima deamenazasexternas.
) Ser adecuado en ventilacion y conforme alas necesidades biol 6gicas
de la especie.

d) Ser resistente al lavado y desinfeccion frecuente.

L os roedores deben mantenerse en algunos de los tres tipos de jaulas o
cajas existentes:

a) Cajas con pisosy paredes continuas solidas y con tapa removible de
reja o perforadas, en los cobayos pueden ser sin tapa.

b) Jaulas enteramente hechas de malla de alambre.

¢) Combinacion delos dostipos. Lasjaulas consideradas en el inciso @)
se podran utilizar para cualquier etapa de desarrollo yexperimentacion.
Lasjaulasy cajas consideradas en losincisos b) y ¢) con pisos de malla
de alambre solo podranutilizarse cuando | as condiciones experimentales
lo exijan y nuncaparaparicion, destete 0 mantenimiento prolongado. Los
hamsteres deben alojarse en cajas con piso solido. 5.1.1.1. Los
confinamientos o encierros primarios deben tener las siguientes
caracteristicas; aun cuando en condiciones experimental es pueden variar,
previaautorizacion del Comité.

a) Satisfacer las necesidades fisioldgicas (alimentacion, defecacion,
miccion u otros) y conductuales delos animales, permitiendo |os
movimientos normalesy gjustes postural es caracteristicos delaespecie.
b) Cuando esté indicado, deberéa favorecer lareproducciény lacrianza.
¢) Permitir lasinteracciones sociaes entrelosindividuos delaespecie, el
establecimiento de jerarquias ylas conductas de escape.

d) Brindar unaventilacion e iluminaci én adecuadas.

€) Favorecer que los animales se mantengan limpiosy secos.

f) Ser seguras, impidiendo el escape delosanimaleso el entrampamiento
de sus extremidades.

g) Deben tener bordes y aristas redondeadas.

h) El disefio debefacilitar lalimpiezay saneamiento rutinariosy también
las faenas de cambio, llenado ysuministro de aguay alimento.

i) Permitir la observacion delosanimales.

j) Los materiales paralaconstruccién de lasjaul as deben ser resistentes,
durables e impermeables.

k) Deben mantenerse en buenas condiciones de uso.

I) Serecomiendaal ojar alosroedoresen jaulas con piso sdlidoy material
de lecho.
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5.1.2. Sdlud animal.

a) Cada una de estas especies se alojara en cuartos separados de otras
especies o de animales condiferente condicién microbiol 6gica. Cuando
secuente con sistemas de aislamiento, podran aojarse en €l mismo cuarto.
b) Los roedores deben estar libres de las enfermedades zoondticas y
parasitos externos, amenos que el procedi miento experimental aprobado
por el Comité indique lo contrario. En este caso, el bioterio debe contar
con las medidas sanitarias y de control que asegure el control absoluto
de los animales en experimentacion (escape, contacto con roedores
silvestres, eliminacion de cadaveres u otros), asi comoproteccion del
personal en contacto con los animales, sus partes o sus desechos.

C) El personal del bioterio debe someterse al menos unavez a afio aun
examen de salud.

5.1.3. Mangjo.

5.1.3.1. Alimentacion y provision de agua.

a) El alimento debe proporcionarse alibre acceso o en formarestringida
dependiendo de las necesidades de la cepa y de los procedimientos
experimentales. El alimento debe ser palatable, de unaférmulanutricional
constantey certificado en cuanto asucomposicion. Ene cuadro nimero 3
se describe la composicion general de un alimento para roedores de
laboratorio en base seca para cubrir las necesidades de crecimiento,
gestacion, lactacion y mantenimiento. Se podra proporcionar alimentos
frescos alos animales, semprey cuando el Comité |o apruebe.

b) El aguadebe ser potabley suministrarse alibre acceso durantetodala
vidadd animal. Los procedi mientos querequieran de privacion deliquidos
deben justificarse plenamente ante el Comité. En caso de que el
procedimiento experimenta lojustifiquey que seaaprobado por el Comité,
se podrahacer las modificaciones pertinentes a la dieta y forma de
suministrar losalimentos.

5.1.4. Camay nido. Losroedores alojados en cajas con piso sdlido deben
tener el material de cama suficiente que garanticela absorcién de su
orina, excremento y desperdicio de agua, favorecer su aislamiento térmico
yconstruccion de nido. Los materiales de cama deben seleccionarse por
su suavidad, capacidad de absorcidn, laxitud, ausenciade polvo y
fragmentacion, asi como por la constancia de su calidad, neutralidad
guimica, inercianutriciona y carenciade palatabilidad.

5.1.5. Agrupamiento de animales.Con excepcion de las indicaciones
justificadas ante el Comité, los roedores deben alojarse en grupos, cuyo
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tamafio estard limitado por las especificaciones de espacio del cuadro
nimero 2. Enratonesy cobayos no deben al ojarse més de un macho con
una hembra o varias hembras en reproduccion.

5.1.6. Manipulacién e inmovilizacion. Las técnicas de sujecion,
manipulacion einmovilizacion que serealicen en el bioterio deben estar
acordes con los principios humanitarios internacionales aceptados,
gprobadospor & Comitéysupervisadaspor € Médico Veterinario responsable.
5.2. Lagomorfos.

5.2.1. Congjos.

5.2.1.1. Confinamiento o encierro primario.

L oscongosdelaboratoriorequierendejaulasconlassguientes caracteristicas:
a) El material de las jaulas debe ser resistente, seguro y a prueba de
escape. Las jaulas deben depermitir un fécil acceso a alimento y agua.
Se recomienda como material: jaula con rejilla de aceroinoxidable, con
piso de malla de alambre con 1.5 cm de separacion.

b) Lasjaulas deben tener suficiente amplitud y altura parapermitir alos
conejos movimientosy posturasnatural es. Los reguerimientos minimos
de espacio se mencionan en el cuadro nimero 4.

5.2.1.2. Salud animal. Los conejos deben estar libres de enfermedades
transmisibles a hombre. Los animales de nuevo ingreso deberan ser
sometidos invariablemente a un periodo cuarentenariodeterminado a
criterio del Médico Veterinario. Losanimalescon signosclinicosevidentes
de enfermedad, seran objeto de diagndstico, aplicacidn deltratamiento
correspondiente o retirado de lacoloniaajuicio del Veterinario. Se debe
realizar la inmediata remocion de los animales muertos. No deben
realizarse estudios post mortem en las &reas de los animales. No se
permitirael reingreso de animalesalas éreas de produccion del bioterio.
5.2.1.3. Mangjo.

5.2.1.3.1. Alimento.

5.2.1.3.2. Provision de agua. El agua de bebida debe ser potable. Debe
administrarse a libre acceso excepto en los casos en que e protocolo
experimental indiquelo contrario.

5.2.1.3.3. Charolas colectoras de excretas.

a) Cuando €l tipo dejaularequierade charolas, éstas deben tener material
absorbente y que cubra todael area.
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b) El cambio de charolas, su lavado y desinfeccién debe realizarse 2
VECES pPor semana como minimo.

¢) El lavadoy desinfeccion delasjaulasdeberedlizarse unavez por semana
como minimo o con mayorfrecuencia de ser necesario para promover
una higiene adecuaday evitar condiciones nocivas paralosanimales.
d) Los desechos generados por los animales, deben ser removidos y
eliminados en condiciones demaximahigieney seguridad.

€) A las hembras proximas a parto se les debe proporcionar un nido
manufacturado de diversos materiales de tipo metdlico, pléstico u otros
gue promuevan lahigiene. Estos deben variar endimensiones de acuerdo
al tamano de la raza. Para las razas medianas como la Nueva Zelanda
los nidostendran de 45-50 cm de largo; 28-32 cm de ancho y 25-30 cm
de atura, esta variacion esta dada acordeal tamario de la hembra en
gestaciony a nimero de crias por parto. Los nidos deben estar cerrados
parcid mente en €l techo y completamente cerrados por sus costados.
5.2.1.3.4. Requerimiento minimo de espacio paraconejos

5.2.1.3.5. Manipulacién einmovilizacion.

a) Lamanipulaciony sujecion del conejo deben ser [levadas a cabo con
seguridad, firmeza y gentileza. Estas pueden realizarse de diferentes
formas dependiendo de ladistanciaatransportar, tallay peso delanimal y
delafinaidad del manejo. Lamasusual consisteen colocar lamano debajo
de los miembrosposteriores y soportando el peso del animal, con la otra
mano sedebesujetar lapiel anivel del cuello paramantener firmeal animal.
b) Las técnicas de manipulacion, sujecion e inmovilizacién deben ser
realizadas por personal conexperienciao capacitadoy/o bagjolasupervision
del Médico Veterinario responsable.

5.3. Carnivoros.

5.3.1. Perros y gatos.

5.3.1.2. Confinamiento o encierro primario. Para el alojamiento de los
perros y gatos que se utilizan en investigacion cientifica, desarrollo
tecnol 6gi coeinnovacion, pruebas delaboratorio y ensefianza, debe contarse
con jaulas, yaseaindividual es ocol ectivas, | as cual es deben tener espacio
suficientede acuerdo al as especificaciones sefidl adasen e siguiente cuadro.
Lasjaulasindividuales deben contar con lugar para bebedero, comederoy
tenercondiciones adecuadas para limpiezay desinfeccion.
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5.3.1.3. Salud animal.Todos los perros y gatos que se utilicen en
investigaci on cientifica, desarrollo tecnol égico einnovacion, pruebas de
laboratorio y ensefianza, deben ser obtenidos de proveedores confiables
ajuiciode Comité. Losanimales, a momento del arribo alasinstal aciones,
deben ser sometidos a un examen generalrealizado por un Médico
Veterinario Zootecnistay ser tratados si 1o requieren. Todo animal antes
de ser sometido a cualquier procedimiento debe ser bafiado, vacunado
contralarabiay pasar un periodo de cuarentena que no podra ser menor
de 15 dias, tiempo durante el cual se debeobservar diariamente al animal
para detectar signos de enfermedad, comportamientos anormales y
heridas. Tanto las areas de cuarentena, lasjaulasindividuales, las areas
para gjercicio y demés lugaresdonde se alberguen los animales deben
mantenerse siempre limpias; las areas de cuarentena deben desinfectarse
después de cada utilizacion. Sélo se aceptaran animales adultos y no
podrén utilizarse hembras gestantes y cachorros a menos quelalinea de
investigacion asi lo requieray paraesto debe contarse con larecomendacion
aprobatoriadel Comité.

5.3.1.4. Mangjo.

5.3.1.4.1. Alimentacion. Los animal es deben alimentarse con productos
que cubran las necesidades nutricionales de la especie, edad y peso. En
€l caso de perros, la alimentacion de cachorros debe realizarse desde €l
destete hastalos 9 meses 2 0 3 veces al dia, y posteriormente unavez al
dia. Los alimentos deben estar acordes conla edad del animal, estado
fisiolégico del mismo y linea de trabgjo o investigacion que se esté
realizandocon ellos. Cuando el procedimiento experimental requierade
ayuno, éste no podra exceder de 24 horas. En el caso de perrosy gatos
adultoslaalimentacion seraad-libitum.

5.3.1.4.2. Provisién de agua. El agua que se suministre a los perros 'y
gatos debe ser potabley suministrarse ad-libitum. Cuando el procedimiento
requiera de restricciones, ésta no excedera de 12 horas excepto cuando
el Comité asi |oapruebe.

5.3.1.4.3. Agrupamiento de animal es. El procedimiento de agrupamiento
consiste en alojar animales compatibles juntos. Nunca se debehacinar a
los animales, pues esto conduce a pel eas. Se deben separar alos machos
de las hembras para prevenir cruzamientos indeseados y peleas. Los
gatos pueden mantenerse en colonias de 4 a 6 animales. Los grupos
deben formarse de acuerdocon las necesidades especificas de la
investigacion, cuidando siempre que sean grupos compatibles.
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5.3.1.4.4. Manipulaciéneinmovilizacion. Las técnicas de sujecion,
manipulacion e inmovilizacion que se realicen con |0s perros 'y gatos,
deben estar aprobadas por el Comité y supervisados por € Médico
Veterinario responsable.

5.4. Primates no humanos. Los primates no humanos son los animales
filogenéticamente mas cercanos a hombre, lo cua los colocaen una
situaci 6n ambival ente tanto en su uso con finesdeinvestigacioén como en
€l trato y manejo quese les da.

5.4.1. Caracteristicas generales. Los primates ho humanos requieren
alojamiento especial y un buen conocimiento de su cuidado. Las medidas
para proteger su estabilidad psicol 6gica deben tener lamisma prioridad
gue aquellasconcernientes a su salud fisica. El alojamiento, dieta,

cuarentena, periodo de adaptacion y otras practicas deben adaptarse a
la especie. Estos animales son individuos que requieren de ambientes
socialesy fisicos enrigueci dos que propiciensu bienestar.

5.4.2. Uso en lainvestigacion. En México, los primates no humanos
son utilizados principalmente paralaproduccién de biol égicos, en estudios
defarmacol ogia, toxicologia, enfermedadesinfecciosas, neuroanatomia,

neurofisiologia, metabolismo, comportamientoy fisiologiadelareproduccion.

5.4.3. Adquisicion. Todos|os primates no humanos deben ser abtenidos
paraloslugares donde son legalmente requeridos, de unamaneralicitay
el proveedor o criador debe contar con licencia. La importacién de
primates debecumplir con losrequisitos que establezcala Secretaria, sin
menoscabo de las atribuciones que lescorrespondaa otras dependencias.

Cualquier anima importado debe haber sido tratado contra parasitos
intestinal es, enfermedadesrel acionadas con €l estrésy realizado laprueba
de la tuberculina. Deben estar libres de tuberculosis, salmonelosis y

shigelosis. El certificado de salud de cada primate recibido del proveedor

debe tener una descripcion clara delindividuo de manera que pueda ser

identificado inequivocamente, también debe tener registrados todos los
medicamentos y vacunas aplicadas, asi como el resultado de cualquier

pruebaque sele hayaaplicado y las fechas de cuando fueron realizadas.

Deben tener lafechade llegada del animal del paisde origen, lafechade
nacimiento o de llegada al lugar en caso de provenir de algin criadero,

tambiéndebe tener registrada la prueba de tuberculina certificada por el

meédico veterinario, avalando que hasido realizada dentro delos 10 dias
anterioresalacompray especificando también e método, tipoy concentracidn

de tuberculina utilizados. L os animales muertos deben ser acomodados
individualmente en bolsas de plastico, bien cerradas e identificadas, y

390



refrigerados hastaque searedizadalanecropsiapor un patdlogo o por persond
calificado; en caso de no existir condiciones de bi oseguridad adecuadas,
| os anima esdeben serincineradosalabrevedad posible.

5.4.4. Cuarentenay periodo de adaptacion. Lanuevaremesade primates
debe ser recibida por personal con experiencia 'y familiarizado con
losprimates. Deben ser acomodados inmediatamente en un érea de
aislamiento previamente preparada y localizada tan distante como sea
posible delacolonia. Losanimales deben ser propiamente identificados
y sus documentos deben ser revisados al momento de ser enjaulados.
L osanimales muertos durante este periodo deben ser tratados delamisma
forma que se menciona en el cuarto parrafo del punto 5.4.3. La
cuarentena constituye un periodo de observacién necesario para excluir
laposibilidad de que un primate no humano, aparentemente sano, pueda
albergar un agente biol6gico causante de enfermedad que se encuentre
en periodo de incubacion y que sea potencialmente peligroso para la
salud humanayanimal. Ademas, durante estafase el animal se aclimata
asu nuevo ambientey aojamiento, clima, dietay otrosfactoresdel bioterio.
Todo primate no humano debe someterse aun periodo de cuarentena, €l
cual en monos silvestres debeser de un minimo de 90 dias. Estamedida
es aplicable para todos los primates, excepto para los adquiridos de
importadores o criaderos comerciales, en donde este periodo critico puede
ser reducido deacuerdo con €l criterio veterinario. Bajo este esquema,
cada sujeto debe ser individualmente monitoreado diariamente para
determinar suingestade alimentoy agua, asi como su condicién clinica.
Ademas, cadaprimate no humano debe ser objeto delosandlisisclinicos
y tratamientos médi cos anti parasitari os,antimicrobianos, u otros que
sean necesarios ajuicio veterinario, enfatizando que a su ingreso,
independientemente de su origen, cada animal debe ser sometido a
siguiente procedimiento estandar paraprevenciony detecciondetuberculosis:
Cadaanimal, asu arribo, debe ser examinado por un M édico Veterinario,
debiendo prestarse atencion a adetecci dn de nédul oslinfaticosinflamados,
mostrando secreciones (nddul osaxilareseinguinales), obien alapal pacion
de masas abdominal es inesperadas 0 signos de caquexia.

Cada animal debe ser tuberculinizado mediante la administracion
intradérmica de 0.1 ml de unasuspensiéon de 1500 o mas Unidades de
Tuberculina de la "Vigja Tuberculina de Mamiferos' a intervalosde 2
semanas, en formaalternaen cada parpado, hastaquetodoslosanimales
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del mismo grupo al cancen 3 pruebas negativas consecutivas. Cadaanimal

debe ser firmemente inmovilizado o biensedado mediante el farmaco
de eleccion.

a) Lalectura para observar la respuesta de la prueba debe redlizarse a
las 24, 48 y 72 horas. Las reacciones positivas pueden variar desde un
minimo enrojecimiento con ligero edema, hasta unanotabl e inflamacion
del parpado con descarga purulenta. Asimismo, unareaccién severapuede
inducir hemorragiay necrosisen el sitio deinyeccion. Deexitir reacciones
interpal pebrales dificiles de interpretar, la prueba debe repetirse, a las
dos semanas, en lapiel del abdomen en donde las reaccionespueden ser
mas facilmente observadas y pal padas.

b) De existir un reactor positivo a la tuberculina, € animal debe ser
sometido a eutanasia y deberealizarse una necropsia confirmatoria
mediante el aislamiento del bacilo tubercul oso, por medio delos métodos
actuales de diagnostico.

¢) Los animales con reacciones cuestionables deberan ser objeto de
aislamiento, seguido de unaradiografia de torax y tuberculinizados alas
dos semanas. Si 1os resultados son nuevamente dudosos serecomienda
someterlos a eutanasia y €l desarrollo de una necropsia y estudios
confirmatorios detubercul osis.

d) No esaceptablelaretencion de primates reactores positivosalaprueba
de tuberculosis, a excepcidnde circunstancias extraordinarias que asi lo
justifiquen. Entodo evento el animal debe ser aislado yalojado enun érea
especialmente equipada paratrabajar con agentesinfectocontagiosos, al

tiempo quetanto los investigadores como el personal de apoyo deberan
estar informados y acatar las medidas debioseguridad que a juicio
profesional procedan.

€) Finalmente, cada animal debera ser tuberculinizado dentro de las dos
semanas previas a su ingreso aunacol oniade mantenimiento permanente,

unavez confirmada la reaccion negativa.

5.4.4.1. Normas de cuidado durante la cuarentena.

a) El é&reade cuarentenadeberaestar debidamente equipadacon utensilios
basicos de limpieza, redes,jaulas, equipo de tatuge y rasuradoras para
uso exclusivo en este sector. Todo el equipo empleado debeser lavado y
desinfectado diario, y € cuarto completo, con todos sus contenidos, debe
ser lavado ydesinfectado exhaustivamente antes de la introduccion de
un NUEVO grupo.
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b) El persona asignado a &rea de cuarentena debe estar debidamente
enterrado de los procedimientos necesarios para prevenir latransmision
de enfermedades entre los animales y de éstos a hombre. Asimismo,
debe vestir uniforme de color distintivo Unico paraeste sector y articulos
de proteccidn comogorros, cubrebocas, guantes, etc. No podravisitar o
atender otra area de animales durante su jornada; siello fuera preciso,
deberatrabajar inicialmente en las colonias permanentes para continuar
su rutina en elarea de cuarentena.

c) El personal debera cambiarse de ropa en el momento de ingresar a
otra seccion de la colonia deprimates.

d) Sedeberallevar unahistoriaclinicade cuarentenapor individuo y por
todo el lote, registrandose todosl os eventos sucedidos en este periodo.
€) Cuando un animal del lote enferme o muera, sedebeiniciar nuevamente
el periodo de cuarentenaque, en este caso, no podré ser menor a 90 dias.
f) Unavez concluidalacuarentena, esto debe ser oficialmenteinformado
alas autoridades zoosanitarias.

g) Debera mantenerse estricto aislamiento en la seccion de cuarentena
del bioterio, no permitiéndose laentrada de visitas ni de personal
no autorizado.

5.4.5. | dentificacion.Se utiliza princi pal mentelai dentificaci on permanente
por medio del tatugje y otros similares y ladescripcion contenida en su
registro dellegada.

5.4.6. Alojamiento.Nunca deben ser alojados juntos animales que
pertenezcan a diferentes especies.

5.4.6.1. Requerimientos de espacio.Aunque cada una de las especies
tiene requerimientos particulares, en general, cadaindividuo necesitade
un espacio deentre 0.063y 0.167 m3/kg, cuando se encuentran en jaulas
individuales; el alojamientoen grupo requiere de cuando menos 0.224
m3/kg, por individuo. Se debe tener especial cuidado con lasespecies
cuyo medio de locomocion es braquial, con aquellas que se cuelgan o
columpian o con colasprensiles; en estos casos se debe asegurar una
alturaque permitaal animal estar colgado sin que suspiestoquen el suelo
cuando estén completamente extendidos.

5.4.6.2. Alojamiento en cuartos. Debido a que los primates no humanos
son particularmente susceptibles a algunas enfermedades, éstosdeben
ser alojados en éreas 0 cuartos tan distantes como sea posible de los
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cuartos de otros animales y mantenerles separados por especie para
evitar la transmisién de enfermedades. Debe asegurarse que siempre
haya dos puertas entre el cuarto del mono y el corredor del edificio.
Deben mantenerse cerrados, con sefiales designando |os cuartos como
areas peligrosas y permitir tnicamente el acceso alpersonal autorizado.
Los nombresy nimerostel eféni cos de | os manejadores experimentados
0 de laspersonas responsabl es deben ser colocados en un lugar visible,
en cada cuarto, en toda el area dealojamiento de los animales. Estas
notas deben incluir instrucciones parael personal de servicio yseguridad
en caso de gque se presente alguna emergencia.

5.4.6.3. Jaulasindividuales. Deben ser ampliasy altasdeta maneraque
proporcionen el espacio adecuado paralaposturanormal y los gjustes de
su comportamiento. Deben ser solidas, sus puertas deben estar provistas
con broches ocandados para cerrarlas, |os cuales no puedan ser abiertos
por losmonos. Sedebeevitar el contactoentre monosde diferentesjaulas.
Deben estar equipadas con pisos de malla de alambre y anaqueles de
superficies lisas o0 perchas en las cuales |os animal es puedan descansar.
El piso debe soportar €l peso del animal, los orificios de lamalla deben
permitir el paso de las heces, asegurandose de que tanto brazos como
piernasy colano quedenapresadosen ell os. L os monos no deben a canzar
sus excretas. Los depositos de agua y aimento deben estar colocados
de tal manera que no puedan ser contaminadoscon el excremento ni
movidos por |os animales. Son recomendabl es|os sistemas de bebederos
automaticos. Las jaulas deben estar equipadas con una puerta interior
deslizable permitiendo lacompresion de los animales a frente para la
aplicacion de inyecciones, medicamentos, tranquilizantes u otros. ES
deseable que | as cajas estén provistas con un entrepafio deslizable en la
puerta para permitir latransferencia de los animales dentro de las jaulas
de transporte.

5.4.6.4. Alojamiento en grupos. SAlo |os animales que sean compatibles
deben ser alojados en grupo. Es mas préctico y deseable tenera los
animales alojados por grupos. Esta es una aternativa econémica que
puede ser explotada cuando sea apropiado una vez que los animales
hayan completado su cuarentena. Se debe tener cuidado enalgunas
especies, especialmente en macacos adultos, ya que ocurren peleas
frecuentes entre animal esque no han sido a ojadosjuntos desde lainfancia
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En este sistema son importantes factores como la dinamica poblacional,
laproporcién hembra-macho, lajerarquiay el comportamiento social, 1os
cual esdeben ser tomados en cuenta.

5.4.6.5. Condiciones ambientales. Cuando se estén disefiando los
alojamientos deben ser tomados en consideracion el comportamiento, las
necesidades socialesy emocionales. Cua quier primate al ojado de manera
individual sufrirddeprivacion socia, lo cual le provocaraestrés pudiendo
causar alteraciones en los procesos psicoldgicos,fisiolégicos y en su
comportamiento. Lailuminacién debe ser controlada de manera que se
proporcionen tanto periodos deluz como deobscuridad con e fin deimitar
el ambiente natural de los animales. En general, los ciclos 12:12 deluz/
obscuridad son satisfactorios. Debe tomarse en cuenta si los animales
son de actividad diurna onocturna, si su reproduccion es estacional, y si
éstadepende de laduracion del fotoperiodo. Laventilacion debe proveer
de un minimo de 12 a 15 cambios de aire por hora. Si la densidad
depoblacion es elevada, se debe incrementar a 18-20 cambios por hora.
Latemperaturaidea depende delaespecie. Lamayoriadelos primates
del Vigjo Mundo se pueden adaptar facilmente a una temperatura de
19°C. En contraste, los monos del Nuevo Mundo y |os prosimiosdeben
ser mantenidos atemperaturas entre los 22 'y 26°C. Los neonatos, por su
poca habilidad para latermorregulacién, deben ser mantenidos a
temperaturas de 30-32°C.Lahumedad rel ativa debe ser mantenidaentre
45y 60% para la mayoria de las especies y nunca sedebe permitir su
descenso mas alla de 30%, ya que esto predispone a la presencia de
enfermedades respiratorias. Lahumedad relativadebe ser mayor a 60%
para aquellas especies tropicales del NuevoMundo.

5.4.6.6. Saneamiento. Losvehiculosy jaulas detransporte utilizados con
estosanimal esdeben ser lavadosy desinfectadosinmediatamente después
de haber sido utilizados y previo a acomodar cualquier otra remesa
deanimales. Se deben tener precauciones especiales en la desinfeccion
gue sellevaa cabo en las jaulasde vivienda de | as colonias de primates.
Los guantes gque se utilizan como proteccién deben ser desinfectados
frecuentemente con 6xido de etileno o gas de formaldehido. Toda la
excreta debe sermanejada de tal manera que se asegure que no hay
riesgosparalasalud animal y humana, por gemplodesinfecciénliquidao
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incineracion. El instrumental, |asjeringas, |as agujas hipodérmicasy toda
clase de equipo utilizado en | os primates no humanos, asi como laropade
proteccion deben ser sometidos alautoclave antes de llevarse alarutina
delavadoy esterilizacion. Si se utilizaun desinfectante quimico,éste debe
tener propiedades viricidas, bactericidasy fungicidas. Cada cuarto debe
tener su propiajaulade transferenciay material de limpieza.

5.4.7. Nutricion. Lamayoriadelos primates utilizadosen lainvestigacion
biomédi ca pueden gjustarse aunaampliavariedad de dietas delaboratorio.
Se debe tener en cuenta que, en vida libre los primates no humanos
consumen una gran cantidad de hojas, frutosy, en ocasiones, insectos.
En general, se debe procurarque la dieta basada en alimento comercial
seacomplementada con frutasy verdurasfrescas, paraasegurar el aporte
de fibra, proteinay vitaminas necesarias. Si esto no es posible, deben
recibir suplementacion con vitamina C (10 mg/kg/dia) y los monos del
Nuevo Mundo ademas se suplementencon vitaminaD3 (1 U.l./g., dela
dieta). También debe tomarse en cuentaguelos monosdel Nuevo Mundo
requieren entre 5y 10% mas proteina cruda que los monos del Vigjo
Mundo y que las especiesfolivoras necesitan a menos un 10% de fibra
cruda en su dieta. Los primates silvestres, reciénimportados deben ser
sobrealimentados. La variedad es particularmente importante en los
primates; sinembargo, deben evitarselos cambiosbruscosen ladieta, ya
gue éstos amenudo provocan ateraciones entéricas. Unabuenaestrategia
es alimentarlos con pequefias porciones 2 0 3 veces a dia para evitar
problemastales como laposibilidad de unadistension gastricaaguda. Se
deben evitar los alimentos quecontribuyan a incrementar las caries,
pudiéndose incorporar dietas de férmula constante conteniendo
ingredientes activos para evitar laformacion de sarro y sus secuelas. El
consumo de agua paratodos los monos debe ser de 80 mi/kg/dia.

5.4.8. Reproduccion. Los programas de produccion para primates no
humanos deben ser Ilevados a cabo Unicamente enaguel lasinstituciones
coninstal aciones especificamente di sefiadas para propdsitosreproductivos,
conpersonal competente y experimentado.

5.4.9. Man€gjo.

5.4.9.1. Sujecion fisica.En caso necesario, lasjaul as paraprimates deben
estar equipadas con un mecanismo para comprimir a los animales
facilitando lainyeccion de agentes tranquilizantes. En muchos casos se
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utilizan jaulas detransferencia, enlacual €l animal entravoluntariamente,
ésta es mucho més pequefiay la contencidén manual se puederealizar de
una manera mas rapida. Los monos pequefios deben ser tomados
osujetados por arriba del codo con los brazos sostenidos atrés de su
espalda y con sus piernasextendidas. Este procedimiento inmovilizara
completamente a animal y lo pondra en una posicion en lacual le es
imposible morder al manejador. Se debe tener cuidado en no fracturar
los brazos y las piernascuando esté siendo removido de su jaula. Los
animales criados en cautiverio a menudo llegan a serentrenados a la
captura, contencién y toma de muestras. Esto provoca que se ignoren
las precaucionesgue se recomiendan, como esel uso de guantesespeciales
0 un método apropiado de contencidn ypropicia accidentes. Nunca se
debe subestimar los peligros que provocan la fuerza, tenacidad
einteligenciadelos primates no humanos.

5.4.9.2. Sujecion quimica Estaes aconsej able cuando los grandes monos
van a ser removidos de sus jaulas. Se deben tener extremadas
precauciones cuando existan manifestaciones de enfermedad o en
animalesdébilesalutilizar |os agentestranquilizantes.

5.4.9.3. Uso de cerbatanas, pistolas o rifles narcotizantes. El peligro
asociado a mang o de primates no humanos puede ser reducido a minimo,
mediante &l uso deequi pos especia mente disefiados paralainmovilizacion
guimica a distancia. Esto es realizado a travésdel empleo cuidadoso y
bajo estricto criterio veterinario de cerbatanas, pistolas o rifles parala
administracién de drogas sedantes 0 anestésicas. En todo evento se debe
procurar un uso en extremocuidadoso de estos equipos paraevitar infligir
lesiones en los animales o personas.

5.4.9.4. Aspectos de seguridad.

a) Lasjaulas deben cumplir con los requisitos de seguridad tanto para el
personal como paralosanimales.

b) Lasujecion fisicadebe ser seguray considerada con €l énfasis puesto
en laproteccion animal yhumana.

¢) La sujecion quimica debe ser usada en grandes primates.

d) Laextraccion quirdrgicade dientes caninos puede ser desarrolladaen
primates que sonfrecuentemente mani pulados. Alternativamente puede
realizarse el recortey laendodonciade dientes caninos, a nivel del borde
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incisal delosdientes adyacentes. No es aceptable el recorte o lafractura
decaninossin el procedimiento endodéntico integral .

5.4.10. Toma de muestras y manipulacién. Para la toma de muestras
sanguineas serequieretranguilizar al animal. Dependiendo delaespecie
y talladel animal, éstas pueden ser tomadas por lavenaradial, lacaudal,
la femoral, la safena 0 bien porpuncién yugular (ver cuadro nimero
10).Para la recoleccion de muestras de orina 0 heces se utilizan
cajas metabdlicas.

5.4.11. Anestesia. Antes de cualquier intervencion quirdrgica debe
realizarse un perfil hematol 6gico y bioquimico del animal.

5.4.11.1. Medicacion preanestésica. Dependiendo de latalladel animal
se recomienda ayuno de sdlidos de 12 a 24 horas'y ayuno de liquidosde
12 horas antes de ser anestesiado. Se debe realizar premedicacidn con
tranquilizantes paracalmar alanimal y facilitar lainduccién delaanestesia
Para esto se pueden utilizar los tranquilizantes yanestésicos en las dosis
gueindiqueel Médico Veterinario o €l protocol o deinvestigacion. Después
deaplicar el inductor se deben reducir las secreciones del aparato
respiratorio administrando sulfato deatropina.

5.4.11.2. Anestésicosinyectables o inhal ados.Cuando serequieradel uso
de anestésicos, debe hacerse siempre bajo la supervision del
MédicoVeterinario, previaaprobacion del protocol o de experimentacion
por e Comité. Siempre gque se anestesiaaun animal se deben monitorear
los signos vitales. Toda cirugia en primates no humanos debe redlizarse
de acuerdo con los principios de lamisma.

5.4.12. Eutanasia. La seleccion del método o forma de eutanasia y el
agente que serautilizado necesita ser tomado enconsideracion de acuerdo
con la naturaleza y requerimientos del estudio experimental, aprobado
por el Comité. Es absolutamente necesario seleccionar un método que
cause el menor sufrimiento alosanimales. El método méas apropiado para
la eutanasia en primates no humanos consiste en administrarun agente
inmovilizante o sedante de | os sefial ados en estaNorma. Unavez que es
logradalainmovilizacion seadministrapor viaendovenosaunasobredosis
de anestésicos.

5.4.13. Cuidados de lasalud. Laintroduccion y el mantenimiento de un
programa sanitario completo y un examen clinico regular detodos los
primates no humanos, asi como lacomprade animales sanosy €l traslado
de animalesenfermos a otra area, ayuda a disminuir la presencia de
enfermedades en la colonia.Las medidas preventivasincluyen:
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a) La frecuente inspeccion veterinaria de los animales para detectar
signos de enfermedad.

b) Separacion y aislamiento de animales enfermos e implantacion de
diagndsticoy terapiainmediata.

c) Tratamiento rutinario contra endo y ectoparésitos frecuentemente
transmitidos por vectores comoaves, roedores silvestres u otros.

d) Empleo de vacunas parainmunizacion contrapoliomielitis, parotiditis
y sarampion (chimpancés, gorilasy orangutanes). Lavacunacion contra
tétanos o rabia quedara a criterio veterinario, de acuerdocon las
condiciones prevalentes.

€) Deberan existir registros detallados detipo clinico detodos|os primates
delascolonias, asi como del os eventos previosalamuerte de un animal.
f) Se debe congelar suero de los primates no humanos a -70°C para su
referenciaen caso depresentaci on ded gunaenfermedad de etiol ogiaconfusa.
5.4.13.1. Cuidados general es.L os animal es nunca deben estar mezclados
en unamisma érea con los de otra especie animal. Se debe tener control
periodico de la potabilidad del aguay €l aimento de los animales para
evitarproblemas de infecciones o parasitosis. Todo el personal debe
bafiarse después de manejar alosanimales, asi como usar ropaespecifica
porérea de trabgjo; usar gorras y cubrebocas desechables. El personal
gue trabaje con primates no humanos debe realizarse, al menos cada
seis meses, un estudiocoproparasitoscdpico, un examen sanguineo, un
examen seroldgico (hepatitis, VIH, etc.), un exudadofaringeo. Ademas
deben realizarse placas detorax, asi como unainmunizacion contratétanos
cada 3 o04afos, o ajuicio del médico. También hay queimpedir laentrada
deinsectos, roedores, asi como otros mamiferos, que puedantransportar
agentes patogenos para el hombre o los animales, aun cuando no
presenten signo alguno. Es deseable conservar suero a-70°C del personal
que labora con primates no humanos desde €l primerdia que entren en
contacto con ellos.

5.4.13.2. Cuidados particulares.Se debe monitorear cotidianamente el
comportamiento delosanimal es, tanto delosa ojadosenjaulasindividuales,
como de los que viven en grupos sociales, con especia atencién a
conductasestereoti padas o repetitivas, autoagresionesy lamanipulacion
oingestade heces; estas conductas sonun claro indice de quelosanimales
se encuentran estresados. L a evaluacion periddicade salud debe prestar
especia atencion a la higiene bucal de los primates. Laformacién de
sarro debe ser tratado periddicamente de acuerdo con el criterio
veterinario. Asimismo, sepuede prevenir estacondicidn, mediante el uso
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de dietas comerciales especial mente formuladas paraevitar la
formacién desarroy con ello sus secuelastardiascomo lagingivitisola
enfermedad periodontal .

5.5. Porcinos.

5.5.1. Confinamiento o encierro primario. Cada corral de las diferentes
areas debe estar equipado con comedero'y bebedero o tazdén de materialno
corrosivo o de alimentaci 6n automatica. Dependiendo delatallacorporal,
€l espacio disponible del comedero debetener entre 20y 40 cm por animal.
Para propdsitos experimental es, cuando |os porcinos se alojen en lugares
cerradosy jaulas especial es,éstas deben ser de material resistentey fécil
de limpiar. Los espacios requeridos para porcinos dediferente peso
corpora seindican en el cuadro nimero 6. Los porcinos que se utilicen
para experimentacion, deben estar clinicamente sanos y ser tratados
deacuerdo a protocol o de experimentaci én aprobado por e Comité.
5.5.2. Salud animal. Los porcinos son particularmente sensibles a
temperaturas extremosas. Para proteger alos animales delfrio, los pisos
y paredes de la construccion deben estar bien aisladosy con circulacion
de aire controlado. L os animales mantenidos en pisos de rejillao malla
de alambre deben tener un sistema de calefaccion y ventilaciéon. Los
corrales deben lavarse y reemplazarse las camas mojadas diariamente.
Por 1o menosuna vez a mes deben evacuarse los corrales. Los pisos,
paredes, jaulasy utensilios deben remojarsecon solucion desinfectantey
lavarlos con agua a presion.

5.5.3. Alimento y agua. L os requerimientos nutricional es para animales
de diferentes edades y estado reproductivo con especiaatencion en
proteinay méximo de fibra cruda se indican en el cuadro nimero 7. El
contenido de lipidosen la mayoria de las raciones es de 3-3.5%.El
agua debe ser potable y estar a libre acceso, se recomienda usar
bebederos autométicos.

5.5.4. Camay nido. Por razones higiénicas (parésitosinternosy externos)
los porcinos son mantenidos en pisos solidos, rejilla o concreto.
Dependiendo delaedad delosporcinos, lasrejillasvarian en anchurade
5-12 cm, conaberturas de 1.5-3 cm. L os pisos solidos usualmente estan
provistos de camas de paja, aserrin o virutade madera

5.5.5. Agrupamiento. Los porcinos deben agruparse por edad, peso y
talla preferentemente.

5.5.6. Manipulacion e inmovilizacion. Los porcinos a manejarlos son
generalmente temerosos y excitables, tercos e individualistas, pueden
mostrar histeriay ser extremadamente ruidosos cuando se les confina.
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Tanto a verraco adulto como a lacerda en el nido se les debe acercar
con precaucion. Para mangjar grupos de porcinos, usuamente se hace
caminando detrés de éstos con la ayuda detablas para orientar a los
animales. Loslechones de hasta 5 kg deben sujetarse con ambos brazos.
Animales demasiado pesados pueden sujetarse con lanza trompas
colocados en laregion caudal de losdientes caninos. Es recomendable
el uso de tranquilizantes en diversos casos, a consideracion del
M édico Veterinario.

6. Instalaciones. Las instalaciones destinadas para el alojamiento
de animales de laboratorio, seran disefiadas de acuerdocon las
necesidades de los sujetos experimentales, de los usuarios y del
personal que interviene en sucuidado diario. Un disefio satisfactorio
debe permitir la existencia de sectores definidos de alojamiento
animal, de experimentacion y apoyo a la operacion, asi como areas
especializadas de atencion o cuidado animal en donde asi se
justifique. Los criterios de disefio de las instalaciones para animales
delaboratorio deben ser sancionados mediante la opinién calificada
de un Médico Veterinario, a fin deasegurar y favorecer niveles
satisfactorios de cuidado animal.

6.1. Instalacionesinteriores bajo techo. Los bioterios que se encuentran
en recintos interiores, independientemente de su uso, funcion y
especiesanimales que alojen, podrén ser construidos en un segmento,
aa, nivel o espaciofisico del edificio oterreno delainstitucion responsable
de su funcionamiento, con la prevision de que éstos mantengan una
independencia fisica efectiva que asegure tanto una operacion eficiente
como libre de variacionesindeseables que afecten la respuesta
experimental del sujeto.

6.1.1. Locdizaciony ubicacidn. Lasareas destinadasa aojamiento animal
deben ubicarse en formaindependiente alas de ocupaci Gnhumana, con
el fin deasegurar unaoperacion higiénicay favorecer lasaludy el confort
de ambos.

6.1.2. Areas para animales. La naturaleza de la actividad y las
necesidades de lainstitucion, definiran las areas especificas de apoyoa
laoperacion que éstos deben poseer. En general todo bioterio debe contar
con sectores basicos, queaseguren el aojamiento animal, la separacion
fisicade especieso su aislamiento, laexperimentacin,asi como un sector
especifico de apoyo alaoperacion.
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6.1.2.1. Recepcion de animales. Este sector debe constituir un espacio
independiente del resto de las &reas de animales y seré destinado a dar
alojamiento aaquellos sujetosde nuevaadquisicion, evitando asi € contacto
de éstos con los decolonias ya establecidas y la posible transmision de
enfermedades. Sus dimensiones deben contemplarlas accionesinherentes
a manegjo, acomodoy control delossujetosinvolucrados, asi como permitir
unaoperacion higiénicaeindependiente paracadaespecieanima empleada.
6.1.2.1.1. Cuarentenay acondicionamiento. El bioterio debe contar con
un sector especifico e independiente para este propdsito, el cual debe
evitarel contacto con coloniasyaestablecidasy laposibletransmision de
enfermedades. Sus dimensiones dependeran de la cantidad y variedad
de animales adquiridos de fuentes externas. Este cuarto debepermitir la
separacion fisica de especies y la realizacion de evaluaciones y
tratamientos cuarentenarios, indispensables para favorecer un periodo
deacondicionamiento éptimo enlosanimales, previo asu uso experimental,
durante el cual se logra su estabilizacion y se familiarizan con sus
nuevas instal aciones.

6.1.2.2. Cuartos para produccion y mantenimiento de los animales.
Cualquier local destinado para mantener animales de laboratorio por 24
horas 0 mas, es considerado uncuarto de alojamiento. Las diferentes
especies de animales de laboratorio deben ser alojadas en cuartos
independientes, amenos que el Comité autoricelo contrario, de acuerdo
a las caracteristicas delprotocolo de investigacion o el proposito
experimental o reproductivo al cua estén sujetos. Los bioterios deben
contar con cuartosespeciaesparad alojamientoy/o aislamiento de sujetos
inocul ados conradi o s6topos, agentesinfecci 0sos 0 bien sustanciastoxicas.
6.1.2.3. Cuarto para procedimientos diversos o de uso mdltiple.
Dependiendo del programade trabajo del bioterio, éste debe contar con
un cuarto de procedi mientosdiversos, paralamanipul acion experimental
de animales, sus tratamientos, recoleccion de fluidos corporales o
necropsias, identificacién, preparacion quirdrgicau otros.

6.1.2.3.1. Areadecirugia. Sector del bioterio destinado paray equipado
deacuerdo con el desarrollo de procedimientos experimental es, analiticos
0 de ensefianza que requieran el empleo de técnicas quirdrgicas
consupervivenciadel animal en condiciones asépticas. Susdimensiones
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y equipamiento estaradn en funciénde las necesidades delainstitucion. S
serealizacirugiamayor con super vivenciadel animal, serecomiendala
existencia de un quirdfano. Otras cirugias solo requieren técnicas
asépticas. Si no hay super vivencia solo se sugieren técnicas "limpias'.
6.1.2.3.2. Area de recuperacion. Destinada y equipada de acuerdo con
las necesidades de atencion de sujetos sometidos aprocedi mientos
invasivos, de conformidad con €l criterio veterinario. Susdimensionesy
equipamiento estaradn en funcion de las necesidades de lainstitucion.
6.1.2.4. Areas de apoyo. Dependiendo del programa de trabgjo, los
servicios delos bioterios deben integrarse através dediferentes sectores
deapoyo alaoperacidn, mismosque permiten un funcionamiento armaonico.
6.1.2.4.1. Almacén de consumibles. Debe existir un amacén paraguardar
el material decamalimpia, como virutade maderau otros, delosanimales
de bioterio. Este deposito conjuntamente con el del alimento debe
mantener una independenciaefectiva (a prueba de fauna nociva y
contaminacion) de losinsumos destinados para animal es de laboratorio,
afin de evitar lainfestacion con roedores silvestres.

6.1.2.4.2. Almacén de equipo. L os bioterios deben contar con un almacén
de equipo que permitaguardar jaulas y accesorios de usorutinario.
6.1.2.4.3. Areade preparacion de dietas. En bioteriosdonde el programa
detrabgjoasi lojustifiquey ajuicio del Médico Veterinario, debeexigtiruna
zonadestinaday equipada de acuerdo con esta actividad. Su disefio debe
permitir el mantener losinsumos en un lugar independiente, frescoy libre
de contaminacion o fauna nocivaindeseable.

6.1.2.4.4. Areade lavado.Debe ser |ocalizada en formaindependiente a
las areas de alojamiento animal, evitando que el ruidogenerado en ésta
disturbe secciones de ocupacion animal o humana. Contaracon el equipo
necesariopara satisfacer 1os requerimientos de limpieza'y desinfeccion
del bioterio.

6.1.2.4.5. Deposito y eliminacion de desechos del bioterio.Debe ser
localizada de maneraindependiente alas areas de al ojamiento animal y
equipado conrefrigeradoresy otros equipos, de acuerdo con lanecesidad
de mantener un manejo higiénico delamisma. Los desechos tales como
cadéveres, 6rganos o sus partes, tejidos, liquidos corporales, materiales
punzo cortantes, jeringasy agujas hipodérmicas, entre otros, considerados
resi duos peligrososbi ol 6gi co-infecciosos, serén manejadosy eliminados
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deacuerdo conlaNormaNOM-087-ECOL-94, asi como alalL ey General
del Equilibrio Ecol6gico y la Proteccion a Ambiente. Los desechos de
los bioterios que no son contaminantes o biol 6gicos infecciosos, deben
ser destinados a deposito general de basura.

6.1.2.4.6. Areas de descanso y vestidores para e persona. El bioterio
debe contar con un sector independiente que permita al personal
involucrado en su operacion, el disponer de un sector para descansar y
tomar sus alimentos, de maneraindependiente alos cuartosde animales.
Asimismo, deben existir regaderas provistas de agua corriente fria y
caliente y sanitariaque permitan una operacion de méxima higiene y
seguridad en €l trabajo. En lo relativo a esto Ultimo sedebe seguir €l
criterio de lo dispuesto en la NOM-018-STPS-1993. L as instalaciones
contaran conlavabos provistos deaguacorriente, jabdn, toallas desechables
0 secadores de aire y un bote de basura. De existir mas de siete
trabajadores en el establecimiento, se debe contar con un minimo de
dosexcusados. En el caso de servicios sanitarios que carezcan de
ventilacion natural, se proveerén deextractores de aire.

6.1.2.4.7. Area de administracion y control del bioterio. Los bioterios
como unidades prestadoras de servicios de apoyo, deben contar con un
sector de controlde laoperacion, en donde se procesen todos | os aspectos
relacionados con su trabajo diario. Sus dimensiones deben ser
conmensurablescond volumen deanimalesy diferentesespeciesmantenidas.
6.1.3. Especificaciones de acabados sanitarios.L os bioterios deben ser
provistos con acabados sanitarios que primariamente favorezcan lahigiene
comomedio de prevencion o diseminacion de enfermedad, de acuerdo
con €l criterio veterinario.

6.1.3.1. Pisos. Los pisos deben ser de superficielisa, impermeabley de
resistencia satisfactoria, como para permitirdurabilidad, facilidad de
limpieza y desinfeccidn con sustancias quimicas u otro método. Los
encuentrosde pared-piso deben contar con un zoclo sanitario queevitela
anidacion de insectos y basura.

6.1.3.2. Paredes y techos. Las paredes de los cuartos de animal es deben
poseer resistenciaeimpermeabilidad, sus acabadosdeben estar libresde
juntas imperfectas y oquedades. L os techos deben ser de superficielisa
y carentede grietas.

6.1.3.3. Puertasy ventanas. L os cuartos de animal es contarén con puertas
resistentesy durablesy sus caracteristicas deconstruccién deben impedir
laentradade faunanociva. Losrecintosinteriores parael alojamiento de
animalesdelaboratorio no poseeran ventanas colindando con el exterior,
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dado que ello impactades favorablemente en ladefinicion ambiental o en
las condiciones medio ambiental es que puedenaf ectar 10s experimentos.
Se podrén tener ventanas para aquellas especies donde este elemento
seconsidere como parte del enriquecimiento ambiental.

6.1.3.4. Pasillos. Los pasillos deben comunicar de manera eficiente las
diferentes secciones del bioterio. La alturay elancho deben permitir el
paso holgado del equipo. Preferentemente los remates de |as esguinas
deben poseer proteccion adecuada y los corredores que conduzcan a
zonas de gran ruido (secciones delavado, alojamiento de perros o
primates u otros) deben contar con trampas de ruido que procuren la
estabilidad ambiental.

6.1.3.5. Tuberiay maguinaria. Las tuberias de las instalaciones deben
identificarse de acuerdo con el material que transporten, deconformidad
con los cédigos de colores estipulados en laNOM-028-STPS-1994. Las
lineascorrespondientes aservicios diversos, el éctricos o hidréulicos deben
colocarse en los corredores decirculacion, paraevitar sean atendidos en
el interior de los locales. Cada cuarto de animales debe contar con
instalaciones de luz eléctricay contactos que cumplan con lodispuesto
enlaLey de Servicio Publico de Energia Eléctricay su Reglamento. En
caso de que las instalaciones cuenten con una sala de méquinas, ésta
debe estar independiente de las areas de alojamiento animal, evitando
con ello que las vibraciones o ruidos indeseables pudiesen afectar
ladefinicion ambiental del bioterio.

6.1.4. Control dd medioambiente. El medio ambientedebeser objetodemaxima
atencion parael animal de laboratorio, afin de evitar que aun pequefies
variaciones de éste afecten negativamente la respuesta experimental .
6.1.4.1. Temperatura. Las instalaciones de animales de laboratorio ya
sean para reproduccion o experimentacion, debenmantener una
temperaturaestable dentro delos cuartos, mismaque oscilarade acuerdo
alo establecidoen el cuadro. Nota: Temperaturatomada con termémetro
de bulbo seco.

6.1.4.2. Humedad relativa.Las instalaciones que alojan animales de
laboratorio, deben proveer una humedad relativa entre el 40 y70%.
6.1.4.3. Ventilacion.Lasinsta aciones paraanimal es delaboratorio deben
poseer un sistemade ventilacion eficaz, quepermitaun recambio deaire
ambiental que cubra un rango minimo de 15 a 18 recambios de aire
porhora. El sistemadebe funcionar ininterrumpidamente las 24 horas del
dia, afin de favorecer unadefinicion ambiental aceptable que no afecte
negativamente la salud animal y larespuesta experimental.
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6.1.4.4. lluminacién. Las instalaciones del bioterio estaran iluminadas
mediante luz artificial tipo luz de dia usando |&mparas fluorescentes. El
control de los ciclos de luz se efectuard por medio del uso de relojes
interruptores automaticos, ajustados de acuerdo con |las necesidades de
los animales en cuestion. La intensidad luminica no debe exceder de
1,345 |umenes para el desarrollo de tareas generales de limpieza,
observacién y registro dentro de los locales. Sin embargo, debe
considerarse la recomendacién demantener 300 |Umenes de intensidad
luminica, para éreas de alojamiento de roedores.

6.1.4.5. Ruido.Lasinstalaciones dedicadas a aojamiento deanimalesde
laboratorio deben contar con dispositivos decontencion'y control deruido
en equipos rodables, carros de servicio y en areas que generan
ruidosexcesivos, ya sean de lavado o bien de especies como perros y
primates no humanos. Laintensidad deruido no debe ser mayor a85 dB.
El control anterior debe ser alcanzado mediante buenas practicas
decuidado animal y laorientacion del personal de apoyo.

6.2. Instalaciones en exteriores.Los refugios o alojamientos al aire libre
tales como corrales, pastizales, etcétera, son el método comun de
alojamiento para algunos animales y es aceptable. Se debe brindar
proteccion contra temperaturasextremas y otras condiciones climéticas
adversas, asi como mecanismos protectoresy de evasion paralosanimales
subordinados. Los refugios deben estar accesibles atodos [os animales,
tener ventilacion suficiente y evitar la acumulacion de desperdicio y
humedad excesiva. Los pisos pueden ser de tierra, material de lecho,
arena, grava, paja o materiales similares que puedan ser reemplazados.
Los materiales de construccion deben ser resistentes a la intemperie y
fécilesdelimpiar, y el disefio debeevitar enlo posible laslesionesen|os
animales. Los ambientes naturales pueden ser los idoneos para el
manteni miento o reproducci 6n de algunasespecies animalesy de algunos
tipos deinvestigacion, por o tanto son aceptables.

6.2.1. Localizacién. Losbioterios que se encuentran en recintos exteriores,
independientemente de su uso, funcidny tipo deanimal es que a ojen, deben
ser ubicados en un segmento independiente de edificios no relacionados
consu actividad, afin de minimizar el acceso o contacto de personal no
autorizado con los animal es ahial ojados.

6.2.1.1. Relaciénfisicaentreinstalacionesy oficinas. Las éreasdestinadas
al alojamiento animal deben ubicarse en forma independiente a las de
ocupacionhumana, con el fin de asegurar una operacion higiénica y
favorecer lasalud y el confort de ambos. Elsitio elegido debe estar libre
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de contaminacién de cualquier tipo, ruidos y vibraciones causados por
maquinarias cercanas y debe estar debidamente resguardado de
inundaciones y fenébmenosmeteoroldgicos. Deben considerarse los
factores ambientales del &rea seleccionada en cuanto a vientos
dominantes, precipitacion pluvial, sombra, asi como la posicion del
edificio(s) conrelaciénalaluz del sol.

6.2.2. Areas separadas. Los bioterios exteriores deben contar con la
capacidad de aislamiento para animales que resultarenenfermos,
agredidos por sus congéneres, o bien querequieran ajuicio veterinario o
del proyecto deinvestigacion de dicha independencia temporal o
permanente. Estas deben estar debidamenteacondicionadas para
favorecer précticas idoneas de alojamiento y cuidado diario de los
sujetosexperimental es.

6.2.3. Areas del bioterio. La naturaleza de la actividad, asi como las
especies animalesinvolucradas, definiran |as areasespecificas de apoyo
alaoperacién que el bioterio debe poseer. En general se debe contar con
sectoresbési cos que aseguren el alojamiento animal, laseparacionfisica
de especies 0 su aislamiento, laexperimentacion, asi como un lugar
especifico de apoyo alaoperacion.

6.2.3.1. Recepcion.Este sector debe constituir un espacio independiente
del resto de las éreas de animales y sera destinadoa dar alojamiento a
aquellos sujetos de nueva adquisicion, evitando asi el contacto de éstos
conlosdecoloniasyaestablecidasy laposible transmision de enfermedad.
Sus dimensiones deben contemplar lasacciones inherentes al manejo,
acomodo y control de los sujetos involucrados, asi como permitir
unaoperacion higiénica e independiente para cada especie animal
empleada, de acuerdo con €l criterioveterinario.

6.2.3.1.1. Cuarentenay acondicionamiento. El bioterio debe contar con
un sector especifico eindependiente paraeste propdsito. Susdimensiones
dependeran delacantidad y variedad de animal es adquiridos de fuentes
externas. Este cuarto debepermitir la separacion fisica de especiesy la
realizacion de evaluacionesy tratamientos cuarentenarios, indispensables
parafavorecer un periodo de acondicionamiento 6ptimo enlosanimales,
durante el cualselograsu estabilizaciény sefamiliarizan con susnuevas
instalaciones, previo a su uso experimental. Las instalaciones podran
contemplar el alojamiento en grupo o enformaindividual, conlaprevision
degue todo sector de alojamiento posea dimensiones conmensurables
con el nimero de animalesinvolucrados, asi como un a bergue apropiado,
de acuerdo con €l criterio veterinario.
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6.2.3.2. Locales para produccion y mantenimiento de los animales.
Cuaquier local destinado ala manutencion de animales de laboratorio
por 24 horas 0 més, debeconsiderarse un cuarto de alojamiento. Las
diferentes especies deben ser alojadas en cuartos independientes, de
acuerdo con los proyectos deinvestigacion o el propésito experimental o
reproductivoal cual estén sujetos. Estos deben contar con sectores
especificosparael alojamiento y/o aislamiento desujetosinoculados con
radioi s6topos, agentesinfecciosos o bien sustanciastéxicas. El alojamiento
enjaulastipo corral de perros, gatos, primates no humanosy otrasespecies
en grupospuede resultar en gestaciones indeseables, lesiones por
agresiones, asi como en la transmisién deenfermedades, por [0 que no
seran aceptables estas condiciones para animales sometidos
aexperimentos croni cos. Debe proveerse espaci o suficiente durante etapas
criticas como la gestacion y la lactancia, para que losanimales se
reproduzcan y se mantengan en condiciones apropiadas, considerando
invariablemente lanecesidad de un albergue en contra de condiciones
climéticas adversas.

6.2.3.3. Cuarto paraprocedi mientos diversos de uso multiple. Dependiendo
de la orientacién del programa de trabajo del bioterio, éste debe contar
con un cuarto deprocedimientos diversos para la manipulacién
experimental de animales, sus tratamientos, recolecciénde fluidos
corporales, identificacion, preparacion quirdrgicau otros.

6.2.3.3.1. Area de cirugia.Sector del bioterio destinado y equipado de
acuerdo con el desarrollo de procedi mientos experimental es,anal iticos o
de ensefianza e investigacion, que sugieran el empleo de técnicas
quirurgicas encondiciones asépticas. Sus dimensiones y equipamiento
estaran en funcién delas necesi dades de | as especi es animal es mantenidas
por lainstitucion, de conformidad con el criterio veterinario.

6.2.3.3.2. Area de recuperacion.Destinada y equipada de acuerdo con
las necesidades de atencion de sujetos sometidos aprocedimientos
invasivos. Su disefio, dimensionesy equipamiento estaran en funcién de
las necesidadesde | as especies animal es de lainstitucién, de conformidad
con €l criterio veterinario.

6.2.3.3.3. Areas de radiologia y diagndstico clinico. Destinadas y
equi padas de acuerdo con |as necesidades de atencidn de esta actividad,
de conformidad con €l criterio veterinario. Su existencia puede omitirse
en lugares o ingtituciones en donde exista apoyo externo comprobable.
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6.2.3.4. Areas de apoyo. Los servicios de | os bioterios deben integrarse
a través de diferentes sectores de apoyo a la operacién,mismos que
permiten un funcionamiento arménico. Las dimensiones de éstos
dependeran del programade trabajo de lainstitucion y de su magnitud.
6.2.3.4.1. Almacén de consumibles. Debe existir un amacén para la
guarda de material de cama limpia (viruta de madera, paja, u otros) de
los animales. Este depdsito conjuntamente con el del alimento debe
mantener una independencia efectiva (a prueba de fauna nociva y
contaminacion), afin deevitar lainfestacion con animales silvestres. En
lugares de clima extremoso debe existir un cuarto frio y seco que
mantengaen condiciones Optimas osalimentos. Su localizacion debe estar
cercana a los sitios de suministro y manejo de los insumos, y poseer
corredores de enlace que favorezcan unadistribucion eficiente mediante
carros de servicio,carretillas u otros dispositivos apropiados para estefin.
6.2.3.4.2. AlImacén de equipo.Debe existir un almacén de equipo limpio
independiente, que permita guardar jaulasy accesorios de usorutinario.
El espacio proporcionado para esta actividad debe cubrir un minimo de
11% delasuperficietotal delasinstalaciones, conlaexcepcion debioterios
cuya orientacion de trabajo y nimero de especiesrequiera de un mayor
porcentaje de espacio.

6.2.3.4.3. Areade preparacion de dietas.En bioteriosen donde el programa
detrabgjo asi lojustifique ajuicio del médico veterinario, debe existiruna
zonadestinaday equipadade acuerdo con estaactividad. Su disefio debe
permitir el mantener losinsumos en un lugar independiente, frescoy libre
de contaminacién o fauna nociva; su equipamientodebe permitir la
preparacion de dietas o raciones.

6.2.3.4.4. Areade lavado.L os bioterios exteriores podran contar con un
areadelavado central parael procesamiento dejaulasyestantes rodabl es,
misma que debe ser localizada en forma independiente a las éreas de
alojamientoanimal . Su equipamiento puede contar con méguinas delavado
y sanitizado mecanico, fosas de inmersion ydesinfeccion de jaulas o un
dispositivo equivalente. Sus servicios incluiran agua fria, caliente, aire
comprimido, vacio y vapor para uso de autoclave o equipos mecanicos
de lavado, asi como unaseparacion fisica de areas limpiay sucia. Los
accesos a esta area deben contemplar corredores detransito, hechos de

409



piso de concreto, asfalto o bien otro material equivalente. Los recintos
acondicionados para el aojamiento colectivo y permanente de diversas
especies, debencontar con dispositivosy equipos de lavado consistentes
en mangueras derocio de alta presion o equipoportétil equivalente, para
lalimpiezay desinfeccion deloslocales.

6.2.3.4.5. Deposito y eliminacion de desechos del bioterio. Debe ser
localizado de maneraindependiente alas areas de alojamiento animal y
equipada conrefrigeradoresy otros equipos, de acuerdo con lanecesidad
de mantener un manejo higiénico del mismo. Los desechos tales como
cadaveres, 6rganos o sus partes, tejidos, liquidos corporales,
material espunzocortantes, jeringas y agujas hipodérmicas, entre otros,
considerados residuos peligrosos biol 6gico infecciosos, seran tratadosy
eliminados de acuerdo con la Norma NOM-087-ECOL-94, asi como a
laLey General del Equilibrio Ecologicoy laProteccion al Ambiente.
6.2.3.4.6. Areas de descanso y vestidores para el personal. Debe existir
un sector independiente que permita al personal involucrado en su
operacion, el disponer deun lugar para descanso y tomade alimentos de
maneraindependiente alos cuartos de animal es.A simismo, deben existir
regaderas con agua friay caliente y sanitaria que permitan unamaxima
higieney seguridad en el trabgjo. En lo relativo a esto ultimo se debe
seguir el criterio de lo dispuesto en laNorma Oficial Mexicana NOM-
018-STPS-1993. Las instalaciones contaran con lavabos provistos de
aguacorriente, jabon, toallas desechables o secadores de aire y un bote
de basura. De existir mas de sietetrabajadores en € establecimiento, se
debe contar con un minimo de dos excusados. En el caso deservicios
sanitarios que carezcan de ventilacion natural, se proveeran de extractores
de aire.

6.2.3.4.7. Area de administracion y control del bioterio. Los bioterios
como unidades prestadoras de servicios de apoyo, deben contar con un
sector de controlde laoperacion, en donde se procesen todos | os aspectos
relacionados con su trabajo diario. Sus dimensiones deben ser
conmensurables con el volumen de animales y las diferentes
especies mantenidas.

6.2.4. Especificaciones de acabados sanitarios. Los acabados sanitarios
primariamente deben favorecer la higiene como medio de prevencion
odiseminacion de enfermedad, de acuerdo con €l criterio veterinario.
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6.2.4.1. Pisos y drengjes. Los animales susceptibles de mantenerse en
lugares exteriores, deben mantenerse en instalaciones cuyos pisos en
general sean monoliticosy antiderrapantes. Su acabado podra ser abase
de concreto o un equivalente que permita su facil limpiezay resistala
frecuente desinfeccion y el ataque de sustancias quimicas o € uso de
rocio de alta presion. Los encuentros de pared-piso deben contar con un
zoclo sanitario que evite la anidacion de insectos y laacumulacion de
basura. Los pisos deben poseer una pendiente apropiada cercana a 2%
y una superficielisa, que evite laformacion de charcos de agua u orina.
De existir coladeras, éstas deben estarapropiadamente rematadas y
aseguradasal piso, paraimpedir €l retorno deliquidosresiduales, olores,
asi como lesiones a los animales. Las lineas de desaglie deben contar
con hasta 18 cm de didmetro.

6.2.4.2. Paredesy techos.L as paredes de | os cuartos de animales podrén
ser mixtas constando de una parte de mamposteriade 0.90 cm de altura
o completas, alavez que poseer una separacion de tipo mallaciclonica
en €l resto dela pared, apropiadamente anclada en sus extremos con
tubos galvanizados libres de aristas 0 salientesagudas. Las paredes de
las instalaciones deben poseer resistencia e impermeabilidad, sus
acabadosdeben estar libres de juntas imperfectas y oquedales y podran
ser pintadas con agregados de tipo epdxico de colores claros. L ostechos
pueden estar formados por laminas de asbesto o losa de
concreto,cubriendo éstos una superficie considerable de la jaula para
proveer alosanimalesde abrigo en contradel sol olalluvia. Lasjaulasen
su conjunto, podran poseer de acuerdo con €l criterio veterinario, un
sistema de doblepared exterior, hecho de tela de alambre o nylon tipo
mosquitero, que impida en ciertas éreas la contaminacion del alimento
por moscas, pdjaros silvestres, roedores, o bien el ingreso de mosquitos.
6.2.4.3. Puertas.Los recintos para animales contaran con puertas
resistentes y durables. Debe existir invariablemente unadoble puerta o
corredor de ingreso que evite el escape de los animales.

6.2.4.4. VVentanas. L osrecintos exteriores sin ventilaci on mecanicapodran
tener ventanas que deben colocarse en uno delos lados contrarios alos
vientos dominantes, a fin de evitar corrientes de aire; éstas podrén ser
provistasde cortinas de plastico o lona para ser usadas en las noches.
Las salidas de aire en estas instal acionesdeben colocarse en 1os puntos
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maés altos del edificio pararemover en formaefectiva el aire caliente y
|ahumedad del recinto. En instal aciones mecanicamente ventiladas, las
salidas de aire deben sercolocadas de manera que el aire no tenga que
recorrer mas de 12 m parallegar a ventilador y sucolocacion debe ser
hacia el lado de los vientos dominantes. En instalaciones para primates
no esrecomendabl e |a existencia de ventanas.

6.2.4.5. Pasillos. Los pasillos deben comunicar de manera eficiente las
diferentes secciones de las instalaciones. La alturay el ancho deben
permitir el paso holgado del equipo. Preferentemente los remates de las
esquinas deben poseer proteccion adecuada y los corredores que
conduzcan a zonas de gran ruido (secciones de lavado, alojamiento de
perros o primates u otros) deben contar con trampas de ruido que procuren
laestabilidad ambiental.

6.2.4.6. Tuberia y maquinaria.Las tuberias de las instalaciones deben
identificarse de acuerdo con €l material que transporten, deconformidad
con los codigos de colores estipulados en la NOM-28-STPS-1994. Las
lineascorrespondientes aserviciosdiversos, el éctricos o hidraulicos deben
colocarse en los corredores decirculacion, o bien en e exterior de los
cuartos para evitar sean atendidos en el interior de los locales.Esta
recomendacion es especialmente necesaria en instalaciones alojando
primates. Cada cuarto de animales debe contar con instalaciones de luz
eléctricay contactos que cumplan con lodispuesto en laLey de Servicio
Publico de Energia Eléctricay su Reglamento. L os contactos el éctricos
no deben ser colocados en sitios donde puedan ser salpicados por liquidos
de cualquier origen, debiendo colocarse a1.20 m de alturadel nivel del

piso, o estar suspendidos del techo. En el caso de primates,estas
instal aciones deben estar apropi adamente resguardadasy no ser accesibles
aellos. En caso dequelasinstal aciones cuenten con unacasade méguinas,
éstadebe estar independiente delas reas de al ojamiento animal, evitando
con ello quelasvibracioneso ruidosindeseables afecten lasalud animal.
6.2.5. Control del medio ambiente.En recintosexterioressituadosen climas
extremosos debe existir un sistema de ventilacion o calefaccionque
asegure el confort de los animales. Las jaulas-corral que combinan la
posibilidad de un refugioefectivo paralos animal es, deben asimismo contar
con un sistemade control delatemperaturaen dondeajuicio del médico
veterinario ello fueseindispensable.
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6.2.5.1. Temperatura. Eninstal aciones exteriores en donde no seaposible
lograr un punto de equilibrio de temperatura compatible con e confort
animal, debe proveerse con albergues apropiados que promuevan
unacondicion aceptable. En lugares con climas extremos debe
implementarse el uso de calentadores oventiladores capaces de mantener
dichacondicion.

6.2.5.2. lluminacion. Las instal aciones que combinan al ojamientos tipo
corral interior-exterior, deben poseer luz artificial tipoluz de dia usando
l&mparas fluorescentes. El control de los ciclos de luz se efectuara por
medio del usode rel ojesinterruptores automaticos, gjustados de acuerdo
con las necesidades de |os animal es encuestion.

6.2.5.3. Ruido. Lasinstalaciones exteriores dedicadas a alojamiento de
animales de laboratorio no deben construirse enforma aledafia a casas
de méquinas o lugares capaces de emitir ruidos indeseables que alteren
laconductay habitos de los animales.

7. Movilizacion

7.1. Consignacion delosanimales.

7.1.1. Aceptacion del transportista o intermediario.

7.1.1.1. Lapso previo ala partida.Ningun transportista o intermediario
aceptard del consignador, privado o gobierno, animales con unmaximo
de seis horas antes de la hora de partida programada. Se recomienda
gue los animal espermanezcan menos de cuatro horas en las estaciones
de embarque.

7.1.1.2. Condiciones del confinamiento o encierro primario.Ningin
transportista o intermediario aceptara para transportacién animales
recluidos en confinamientos o encierros primarios que no cumplan conla
presente Norma.

7.1.2. Condiciones de laterminal de embarque.

7.1.2.1 Los transportistas o intermediarios responsables del transporte
de animales de laboratorio, deberan asegurar y, en su caso, tomar las
precauciones necesarias, paraevitar que losanimal es objetode embarque,
en cual quierade sus modalidades, permanezcan alaintemperieo bien se
expongan atemperaturas extremas que afecten su salud y bienestar.
7.1.3. Notificacion al consignatario.

7.1.3.1. El transportistao intermediario debe notificar al consignatariola
Ilegada de los animalesinmediatamente después del arribo. En la
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documentacion correspondiente se anotaralahoray métodode cada uno
de los intentos de notificacion, asi como la notificacion exitosa al

consignador y nombre dela persona que hizo lanotificacion.

7.2. Confinamiento o encierro primario paratransportacion.

7.2.1. Caracteristicas del confinamiento o encierro primario. Ningun
transportista o intermediario debe trasladar animales recluidos
en confinamientos o encierros primarios que no ofrezcan las
siguientes caracteristicas.

7.2.1.1. Solidez einocuidad.

a) Los confinamientos o encierros primarios tal es como compartimentos,
jaulas paratransporte, cajasdecarton o embal g es deben estar construidos
de tal forma que ofrezcan la fuerza estructural suficientepara contener
animales vivosy parasoportar los rigores normales del transporte.

b) El interior del confinamiento o encierro primario debe estar libre de
protuberancias que puedan causarlesiones alos animal es ahi contenidos.
¢) Para el transporte de roedores. ratones, ratas, hamsteres y cobayos,
las superficiesinteriores de | osconfinamientos o encierros primarios que
estén construidos delamina, defibra, de cartén o de plastico, deben estar
recubiertas con mallay pantalla de alambre para evitar el escape de
losanimales.

7.2.1.2. Salida de emergencia.Las aberturas de los confinamientos o
encierros primarios deben estar facilmente accesi bl es, en todomomento,
para sacar rapidamente a los animales en caso de alguna contingencia.

7.2.1.3. Ventilacién. Aplicablea confinamiento o encierro primario que
no se encuentra permanentemente fijo al area decarga paraanimales del

vehiculo de transporte.

a) En caso de que las aberturas parala ventilacién se encuentren en dos
paredes |ateral es del confinamiento o encierro primario, éstas deben ser
opuestas, y las aberturas representaran minimo, laguinta parte del area
de cada una de las paredes.

b) Si las aberturas paraventilacion selocalizan en | as cuatro paredes del

confinamiento o encierroprimario, cadaunade ellas deben constituir como
minimo la décima parte de la superficie total de cada pared.

¢) Por lo menos un tercio de la superficie total minima para ventilacion
debe estar localizada en la mitadsuperior del confinamiento o encierro
primarioy por lo menos otro tercio del areatotal minimarequerida
para ventilacion se localizara en la mitad inferior del confinamiento o
encierro primario.
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d) Los confinamientos o encierros primarios deben presentar
caracteristicas de disefio tales comorebordes, costillas u otros artefactos
en las superficies exteriores de las paredes que presentan aberturas para
ventilacion, con el fin de evitar laobstruccion de estas aberturasy brindar
un espacio minimo de doscentimetros paralacirculacién del aireentreel
confinamiento o encierro primario y la carga adyacente obien la pared
del vehiculo.

7.2.1.4. Otras caracteristicas de disefio. EI confinamiento o encierro
primario debe presentar en su exterior agarraderas u otros artefactos
gue permitan levantarlo.

7.2.1.5. Confinamiento o encierro primariofijo con excepcion deroedores.
a) Cuando el confinamiento o encierro primario se encuentra
permanentemente fijo en el area de cargapara animales del vehiculo de
transporte de tal forma que la abertura frontal es la Unica fuente
deventilacién, éstadebe abrir haciael exterior, haciaun corredor que no
tenga obstrucciones o hacia unpasgje del vehiculo de transporte.

b) Laaberturafrontal de ventilacion debe ser de por o menos el 90% de
la superficie total de la pared frontal y estar cubierta con barrotes
metalicos, telade alambre o metal desplegado liso.

c) A los animales socialmente dependientes (por gemplo: hermanos
carnales, madres y otros miembrosde grupos familiares) se les debe
permitir contacto visua y olfativo.

d) Las hembras en calor o aquellas en que la presencia del macho les
induce a coito, debentransportarse en ausencia de animal es machos.
7.2.2. Consideraciones sobre lareclusion delos animales.

7.2.2.1. Espacio minimo paralosanimales.

a) Los confinamientos o encierros primarios para la transportacién de
animales vivos deben ser losuficientemente grandes para asegurar que
cada uno de los animales ahi recluidos tenga espaciosuficiente para
voltearselibrementey parallevar acabo |os gjustes posturales normales.
b) En ciertas especies animales pueden restringirse los movimientos,
cuando lalibertad de accionconstituyaun peligro paraellos mismos, sus
manejadores o bien para otras personas; con base enopiniones
profesionalmente aceptables.

¢) El éreade piso minimo y la altura que se debe brindar a cada una de
las especies animales delaboratorio durante su reclusién en el
confinamiento o encierro primario, asi como € niimero maximo deanimales
sera de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el transporte de
animales vivos de laAsociacion del Transporte Aéreo Internacional
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(IATA), cuando se trate de transportaciones de distanciaslargas. Si las
distancias son cortas se podran utilizar |os confinamientos primarios para
su transportacion.

7.2.2.2. Limpiezay saneamiento.

a) Los confinamientos o encierros primarios para la transportacion de
animal es deben tener piso solidopara evitar el goteo de los desechos
y excrementos.

b) Los materiales y las caracteristicas de construcciéon de los
confinamientos o encierros primariospodrén ser tales que los hagan
apropiados paraemplearlosunasolavez (desechables). En el caso deque
se usen més de una vez (permanentes) deben permitir entre cada uso la
limpiezay saneamiento queestablece la presente Norma.

¢) Los confinamientos o encierros primarios deben contener un material
de camalimpio, seguro, notoxico y adecuado para absorber lahumedad,;
en cantidad suficiente paramantener alos animal es ahirecluidoslimpios
Y SEcos.

7.2.2.3. Leyendas y documentacion. Los confinamientos o encierros
primarios que no estén permanentemente fijos al érea de carga
paraanimales de los vehiculos de transporte deben estar marcados
claramente sobre latapay, por [o menos, sobre la superficie exterior de
unadelasparedes|ateralesconlaspalabras”AnimalesVivos' 0" Animales
Silvestres", segln sea el caso. Las letras no seran menores de 2.5
centimetros de altura y lapresencia de flechas u otras marcas deben
indicar la posicion vertical correcta del contenedor. La documentacion
gue acompafiaa embarque de animalesdebe estar fijaenlaparte exterior
del confinamiento o encierro primarioy facilmente accesible.

7.3. Vehiculo detransporte. Puede ser un vehiculo motorizado, ferrocarril,
aéreo 0 maritimo.

7.3.1. Espacio de carga para animales.

7.3.1.1. Seguridad y comodidad.

a) El espacio de cargaparaanimalesdel vehicul o detransporte empleado
paratrasladar animales debeestar disefiado y construido para preservar
la salud y proteger la seguridad y comodidad, en todomomento de los
animales vivos ahi encerrados.

b) El espacio de carga para animales debe estar construido y mantenido
de tal manera, que evite laentrada de humos y gases generados en el
motor del vehiculo.

¢) Losanimalesvivos no deben transportarse junto con ningunasustancia,
material o artefacto quepueda potencial mente afectar su salud y bienestar.
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7.3.1.2. Ventilacion y temperatura. Se debe asegurar y, en su caso, tomar
las precauciones necesarias, para evitar que los animal espermanezcan a
laintemperie 0 bien se expongan a temperaturas extremas que afecten
su salud y bienestar.

7.3.1.3. Salidade emergencia. L os confinamientos o encierros primarios
deben colocarse en €l espacio de carga para animales, de tal forma que
en caso de emergencia puedan desal ojarse lo més rgpido posible.
7.3.1.4. Limpieza. El interior del areade cargaparaanimalesdel vehiculo
de transporte debe mantenerse limpio.

7.4. Provision de aguay alimento.

7.4.1. Antes del embarque.

7.4.1.1. Se debe ofrecer agua potable atodos los animales dentro de las
cuatro horas previas a sertransportados.

7.4.1.2. Los animales que asi |o requieran tales como ratones, ratas,
hamsteres y cobayos deben teneracceso al aguay a alimento todo €l
tiempo cuando la transportacion exceda un periodo de seis horas. En
estos casos €l aguay e aimento, o una preparacion que satisfaga los
reguerimientos de aguayalimento en calidad y cantidad suficientes para
un periodo minimo de 24 horas, deben colocarse dentro del confinamiento
o encierro primario.

7.4.1.3. Ningun transportista o intermediario aceptar para traslado los
animales sefid ados en el nimeroanterior, sinlaprovision adecuada dentro
del confinamiento o encierro primario de agua y alimento; ouna
preparaci on que cumplalosrequerimientosen cantidad de aguay aimento
durante el transporte.

7.4.1.4.Losnimeros7.4.1.1. a 7.4.1.3. no tendran cumplimiento cuando
esté indicado por hibernacion,prescripcion médico veterinaria, ayuno
normal o cualquier otra préctica profesional mente aceptada.

7.4.2. Durante €l transporte.

7.4.2.1. Los animales en transito con excepcion de los mencionados en
el punto 7.4.1.2. deben teneracceso al agua potable por 10 menos cada
12 horas, desde el momento de la partida o desde que sonaceptados para
su transportacion.

7.4.2.2. Los animales en transito con excepcion de |os mencionados en
el punto 7.4.1.2. debenalimentarse adecuadamente por o menos cada
24 horas.

7.4.2.3. Aquellos animales que con base en précticas cominmente
aceptadas requieren agua y alimento con mayor frecuencia, debe
satisfacerse este requerimiento.
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7.4.2.4.Losnimeros7.4.1.1. a 7.4.1.3. no tendrédn cumplimiento cuando
esté indicado por hibernacion, prescripcién médico veterinaria, ayuno
normal o cualquiera de otras précticas profesionalmente aceptadas.
7.4.3. Indicaciones pertinentes ala provision de aguay alimento.
7.4.3.1. Cuando seanecesario, € confinamiento o encierro primario para
el traslado de animales vivos,debe llevar por escrito las instrucciones
relativas alos requerimientos de aguay alimento.

7.5. Cuidados durante la transportaci on.

7.5.1. Inspeccion visual .

7.5.1.1. Transporte de superficie. Durante latransportacion de superficie
sera responsabilidad del chofer o de otros empleadosinspeccionar
visualmente a los animales con la frecuencia que indiquen las
circunstancias, pero no menos de cada cuatro horas, para asegurarse de
gue: reciban suficiente aire para respirar normamente; la temperatura
ambiente esté dentro deloslimites establ ecidos; quetodas|asdisposiciones
seanobservadas para determinar si cualquier animal estd en obvio
sufrimiento fisico y en caso necesario parabrindarles atencion médico
veterinarialo més pronto posible.

7.5.1.2. Transporte aéreo. Cuando el espacio de carga para animales de
la aeronave esté accesible, os animales debenobservarse por 10 menos
cada cuatro horas, en caso contrario lainspeccion se realizara cada vez
que laaeronave cargue o descargue o0 cuando por otra razon el espacio
de carga para animales esté accesible,pararealizar |las verificaciones en
listadas en €l inciso @) del numeral 7.5.1.1.

7.5.2. Seguridad.

7.5.2.1. Los animales silvestres o peligrosos no deben sacarse de su
confinamiento o encierro primario excepto en condiciones de extrema
urgencia. Si se emplean confinamientos o encierros primariostemporales
éstos deben ser o suficientementesodlidos para evitar el escape de
losanimales.

7.5.2.2. Otros animales tampoco deben sacarse de su confinamiento o
encierro primario a menos gque secoloquen en otros confinamientos o
encierros primarios que cumplan las disposiciones de la presente Norma.
7.5.2.3. Seguridad Animal: En el puerto de entrada los animales de la
boratorio objeto detransporte nodeben ser retirados de sus confinamientos
0 encierros primarios de origen, tampoco se debe alterar enformaalguna
laintegridad de sus contenedores, en virtud dequeedloinvalidalacalidad
microbioldgicaoriginal delos sujetos, consi derados genéricamente como
libres de enfermedad como es el caso de los animales axénicos,
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gnotobi6ticos, de floramicrobiana definida. EI mismo tratamiento sele
debe dar a los animales inmunodeficientes o inmunocomprometidos u
otrossimilares.

7.6. Estaciones de carga.

7.6.1. Separacion de animalesy objetos.

7.6.1.1. Lostransportistas eintermediarios no deben mezclar embarques
de animales con cargainanimada.

7.6.2. Condiciones medio ambientales.

7.6.2.1. Ventilacion. En todas las éreas donde se alojan animales, se
debe asegurar y, en su caso, tomar las precaucionesnecesarias, para
evitar que losanimales permanezcan alaintemperie o bien se expongan
a temperaturas extremas que afecten su salud y bienestar.

7.7. Mangjo de los animales.

7.7.1. Prontitud de las maniobras.

7.7.1.1. Lamovilizacion de los animales desde | as reas de carga hasta
los vehiculos de transporte yviceversa debe realizarse con el empleo de
los artefactos apropiados y 10 més répido posible.

7.7.2. Proteccion contralasinclemencias del clima. Se debe asegurar y,
en su caso, tomar las precauciones necesarias, para evitar que los
animales permanezcan alaintemperie o bien se expongan atemperaturas
extremas que afecten su salud y bienestar.

7.7.3. Seguridad de los animales.

7.7.3.1. Se debe evitar el manejo brusco o descuidado de los
confinamientos o encierros primarios, que pueda causar traumafisico o
emocional alosanimales.

7.7.3.2. El confinamiento o encierro primario paratransporte de animales
no debe ser sacudido, arrojado,tirado o inclinado innecesariamente ni
tampoco apilado en forma que previsiblemente pueda caerse.

8. Técnicas experimentales

8.1. Analgesiay anestesia. Cualquier procedimiento que cause mayor
dolor o molestiaen losanimal es, que la produci daporinyeccién o marcaje
en orgjas, requerirael uso de tranquilizantes, anal gésicos 0 anestésicos.
Si esnecesario efectuar un procedimiento doloroso sin €l uso de anestesia,
analgésico o tranquilizante,porque su uso afectaria los resultados o
propositos del experimento, éste debe ser aprobado por elComité. La
eleccion del farmaco autilizar debe ser responsabilidad del investigador,
quien puede consultar con el Médico Veterinario. Los signos que deben
ser evaluados en lamedidade |o posible en |os animal esanestesiados se
sefidlan en el Apéndice C Informativo. No se permitirdlautilizacion de
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relgantes musculares o drogas paralizantes del tipo delasuccinilcolina,
guayacolato de glicerol o curariformes ya que no son anestésicos. Sélo
se podrén utilizar estassustancias en combinacién con analgésicos de
efecto conocido en proyectos aprobados por el Comité. Ladosificacion
seleccionada dependera primero de los efectos, ya sea por sedacién,
analgesia 0 anestesia 'y después con base en la ruta de administracion
(I.V., .M., I.P, S.C., oral). La seleccion de ladosis dependera de la
especie, cepa o raza, edad, porcentaje de grasaen el cuerpoy condicion
delanimal. El animal debe de ser manegjado siempre con cuidado pero
con firmeza, procurando la seguridad delpersonal que lo manipula. Se
debe evitar laluchay el estrés en todo momento, ya que la excitacion
prolongadapuedealterar lacirculaciony e estado metabdlico del individuo
e inducir un estado dechoque. Previo ala anestesialos animales deben
someterse a un periodo de ayuno suficiente para vaciarestdmago, con el
finde prevenir laregurgitacion o aspiracion del contenido géstrico. Ademas
de las consideraciones mencionadas en la eleccion del anestésico o
analgésico, se debencontemplar las siguientes:

* Sustancias como la ketamina pueden utilizarse en combinacion con
agentes relgjantes musculares que potencialicen su accién y optimicen
su efecto como |os tranquilizantes que producen analgesiay sedacion.

e Sustancias como el droperidol no son recomendables para su
administracién intramuscular en cobayos, debido a que existe evidencia
gue indica que éste induce un efecto irritativo y de necrosis.

* No se permite en ninguna especie de laboratorio el uso de cloroformo,
debido asu bajomargen de seguridad y alagravetoxicidad potencia que
sugiere su uso, tanto paralos humanos como paralos animales.

* No se recomienda el uso del dietiléter por su alto grado explosivo. Se
deben implantar medidas de seguridad que garanticen su manejo
apropiado. Debido a la fuerte irritacién que produce y propension a
producir bronco espasmos no se recomienda utilizar esta sustancia
enconejosy roedores delaboratorio que padezcan problemas respiratorios
clinicos y subclinicos, particularmente no se debe usar en cobayos y
conejos de més de dos kilos de peso corporal porel estrés que produce.
8.1.1. Preanestésico. Serecomiendael uso, sempre queel procedimiento
experimental 1o permitade tranquilizantes, anal gésicosy anticolinérgicos
antes de suministrar el anestésico. Los pres anestésicos, tranquilizantes
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y analgésicos ayudan ainducir la anestesia mas suavemente, dado que
reducen o eliminan |a etapa deexcitacion. Lostranquilizantesreducen la
aprensiondel animal, lo cua facilitasuinmovilizacion paralainyeccion
intravenosa. Los narcoticos y tranquilizantes que se administran como
preanestésicos también reducen la cantidad general de la dosis de
anestesia que se requiere y por lo tanto incrementan el margen de
seguridad. Ladnicadesventgjadel uso de estas drogas es que enmascaran
las etapas y planos de la anestesia. Los colinérgicos, como la atropina,
reducen las secreciones e inhiben €l efecto de la estimulacion vagal .
8.2. Administracion defluidosy sustancias. Laadministracion parenteral
defluidosy sustancias debera hacerse conforme alas practicas clinicas
y cientificas generalmente aceptadas en el animal sujeto o inmovil. Si la
técnicacausaestrés o dolor, seusaran sedantes, anal gési cos 0 anestési cos,
amenos que esté contraindicado en el protocolo experimental, en cuyo
caso debera contar con la aprobacién del Comité.

9. Eutanasia

9.1. Objetivo.Este capitul o tiene por objeto describir los procedimientos
empleados parainducir de manerahumanitarialamuerte delosanimales
(eutanasia) empleados en lainvestigacion cientifica, desarrollo tecnol égico
e innovacion, pruebas de laboratorio y ensefianza, con el propdésito de
eliminar o disminuir aiminimo el dolor y € estrés previo y durante €l
procedi miento; paralograrlo cualquier técnicaaplicadadebe causar en el
animal: rgpidainconsciencia, paro cardiaco y/o respiratorioy pérdidade
la funcion cerebral. Ademés, debe reducir al minimo la perturbacion
emocional, laincomodidad y/o € sufrimiento experimentado por lapersona
guelleve acabo €l procedimiento.

9.2. Consideraciones generales.

9.2.1. Concordancia con otras leyes. Los métodos y agentes descritos
deben aplicarse de acuerdo con las leyesfederalesy estatales aplicables
gue gobiernan laadquisicion, posesion, comercio, transporte, prescripcion
meédica, suministro, empleo, usoy consumo deféarmacosy medicamentos;
lorelativo alasalud ocupacional; y al impactomedio ambiental.

9.2.2. Seleccion de métodos. No existe un solo método de eutanasia que
se aplique atodas |as especiesy atodas | as circunstancias. Los criterios
para seleccionarlo deberan incluir: lacompatibilidad con |os propdsitos
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del protocoloexperimental; la capacidad de producir inconsciencia y
muerte rapidamente; su confiabilidad; y su seguridad para el personal.
9.2.2.1. Laresponsabilidad delaseleccion del método de eutanasiarecae
en el investigador y/o el Médico Veterinario responsable. En €l caso de
los métodos de eutanasiano mencionados en estaNormaesindispensable
laaprobacion del Comité, lacual estarabasadaen unajustificacion, escrita,
deindolecientifica, presentada por elinvestigador.
9.2.2.2. Criterios de eleccion para métodos de eutanasia. EI método
sel eccionado parala eutanasia depende de varios factores, entre los que
se destacan lanaturaleza del estudio, la especie animal involucraday su
nimero. Dependiendo delaespecie, €l procedimiento debe ser individual .
Sinimportar el tipo de grupo animal destinado paraeutanasia se establece
gue el procedimiento seleccionado debe cumplir invariablemente con
losiguiente:

eInducir la muerte sin producir signos de panico o ansiedad en

|os sujetos.

eInducir lainconscienciadelos animal es en un tiempo minimo.

*Ser un método confiabley reproducible.

*Ser seguro para el personal involucrado en su uso.

*Poseer compatibilidad conlosrequerimientosy € propdsito del estudio.

*Tener unimpacto ambiental minimo.

*Ser a prueba de fallas.

e|_ocalizarse en un sitio apartado de |os cuartos de animales.
9.2.2.3. Laselecciény aplicacion del método deben hacerse de acuerdo
alos més altos principios éticosy de concienciasocial.
9.2.2.4. Cuando ocurran circunstancias imprevistas en esta Norma. En
el caso de especies exdticas 0 raras, animales nonatos 0 neonatos, u
otros, la técnica de eutanasia debe ser seleccionada por un Médico
Veterinario certificado de acuerdo asu juicio profesional y conocimientos
de las técnicas clinicamente aceptables. Sin embargo, la autoridad de
aprobacion de estos métodos al igual que de aquellos clasificadosen esta
Normacomo aceptabl es condiciona mente einadmisibles estarden manos
del Comité; siendo esenciales en laaplicacion del criterio profesional el
tamario del animal y las caracteristicas fisioldgicas y conductuales
especificas de la especie.
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9.2.3. Aplicacion de latécnica.

9.2.3.1. Cuando € forcejeo durante la captura o lainmovilizacién cause
dolor, lesiones 0 ansiedad en el animal o peligro para el operario, debe
considerarse el uso de tranquilizantes, analgésicos y/o farmacos
inmovilizantes.

9.2.3.2. Cuando se lleve a cabo la eutanasia no deben estar presentes
otros animales, con excepcion de grupos que mueran a mismo tiempo.
9.2.3.3. En agunas especies lainmovilidad no debe interpretarse como
inconsciencia

9.2.3.4. Enlaeutanasia de perrosy gatos, € trato debe ser benévolo, de
preferencia en un medio ambiente familiar, e manejo cuidadoso y se
sugiere hablarles durante el procedimiento.

9.2.3.5. Despuésde aplicar laeutanasia, esimperativo verificar lamuerte
del animal confirmando la cesacién de los signos vitales y otros que, a
juicio profesional, setomen en consideracion de acuerdo alaespeciey a
método de eutanasia empleado.

9.2.3.6. Cuando se emplean farmacos eutanasi cos que causan lamuerte
por hipoxiadirectao indirecta, lainconscienciadebe preceder alapérdida
deactividad motriz.

9.2.3.7. Cuando el método de eutanasia causa unainterrupcion fisicade
la actividad cerebral porconmocién, destruccion directa del cerebro o
despolarizacion eléctrica de las neuronas se induce inconsciencia, pero
se debe causar la muerte del animal por destruccion del tallo cerebral
donde selocalizan los centros de control de laactividad respiratoria
y cardiaca.

9.3. Consideraciones sobre el personal

9.3.1. Capacitacion

9.3.1.1. El persona quellevaacabo laeutanasiadebetener entrenamiento
y/o experiencia comprobable en la técnica que se aplicara. El
entrenamiento y experienciadeben incluir: conocimiento delaconducta
normal de la especie que va a ser sometida a la eutanasia y de como
afectaéstael mangjoy lainmovilizaciony comprension del mecanismo
por el cual latécnica seleccionadainduce lainconscienciay lamuerte.
9.3.1.2. Antesde otorgarselaresponsabilidad total deredlizar laeutanasia,
todo el personal debe haber demostrado capacidad y habilidad en el uso
delatécnica, bajo estricta supervision.

9.3.2 Del personal encargado de la eutanasia.
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9.3.2.1. Sedebe mantener unarotacion continuadel persond directamente
involucrado en laeutanasia.

9.3.2.2. Los hioterios deben tener programas de entrenamiento que
permitan al personal desempefiarsus |abores competentemente.

9.3.2.3. Deben contar con supervision y apoyo durante el desempefio de
su trabagjo.

9.4. Métodos recomendabl es.

9.4.1. Agentesinhalables.

9.4.1.1. Generalidades: La conveniencia de cada uno de estos agentes
depende de labrevedad entre el momento en que seaplicay € momento
en gue se induce la inconsciencia. Se recomienda que e animal se
exponga rapidamente a altas concentraciones del farmaco.

9.4.1.1.1. Los aparatos empleados para suministrar y mantener altas
concentraciones de agentes quedeben estar en buenas condiciones
de operacion.

9.4.1.1.2. Se deben tomar las precauciones necesarias para reducir al
minimo |os riesgos que la exposicidn aguday/o cronicaalamayoriade
estas sustancias representan para la salud del hombre, por gjemplo, €l
éter explosiones, el halotano narcosis, el nitrégeno y el mondxido de
carbono hipoxemiay el éxido nitroso adiccion.

9.4.1.1.3. Se debe tomar en cuenta que |0s animales neonatos son mas
resistentes ala hipoxemia quel os adultos de la misma especie.
9.4.1.1.4. Las camaras de eutanasia deben mantenerse limpias y libres
deolores.

9.4.1.1.5. En la camara de eutanasia solo se colocaran animales de la
misma especie, en nimero adecuado.

9.4.1.2. Anestésicos. Los anestésicos inhalables recomendados para la
eutanasia de animales que pesan menos de 7 kg, o enaquellos en que la
venipunturaes dificil son, en orden de preferencia: hal otano, enflurano,
isoflurano, metoxiflurano y éter, solos o en combinacion con el oxido
nitroso. Este puede combinarse con otros inhalables, para acelerar el
inicio delaanestesia, pero por si mismo no induce anestesiaen animales,
por lo cual no debe usarse solo. El animal se coloca en un receptaculo
cerrado que contenga un algodon o gasa empapada en el anestésico. El
anestésico también puede introducirse mediante un vaporizador, pero
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requiere un mayor tiempo de induccion. Los vapores se inhalan hasta
gue cesalarespiraciony ocurre lamuerte; debe haber suficiente oxigeno
paraevitar lahipoxemia. Lapiel del animal nuncadebe estar en contacto
directo con estos compuestos pudiendo colocarse una rejilla o piso
perforado entre el animal y el algoddn o gasa con anestésico.

9.4.1.2.1. El éter es el anestésico volatil menos recomendable por ser
altamente inflamable y explosivo,representa un grave riesgo para €l
personal. Ademés esirritante paraojosy nariz. El éter solo se puedeusar
dentro de unacampanaventiladao en un &reabien ventiladay en ausencia
de flamas u otrasfuentes de ignicion, se deben colocar en lugar visible
advertencias de que hay éter presente 0 en uso, loscadaveres de los
animales en los que se utilizo éter deben guardarse en refrigeradores o
congeladores aprueba de explosiones y antes de hacerlo se permitira
gue el quimico se volatilice, también se debepermitir su volatilizacion
antesdeincinerarlos. Las concentracionesen el aire alas que se pueden
exponer las personas son: de éter, halotano, metoxiflurano, enflurano e
isoflurano, menores que 2 p.p.m., y de 6xido nitroso menos que 25 p.p.m.
9.4.1.3. Bioxido de carbono (CO2).

9.4.1.3.1. Es & método més recomendable para la eutanasia de varias
especies de mamiferos talescomo: ratas, ratones, cobayos, perros,
hamsteres, congjosy gatos debido asu rapido efecto depresivo yanestésico
gue conduce a la muerte por hipoxia en pocos minutos, a que esta
facilmente disponible encilindros de gas comprimido, aque esbarato, no
inflamable, no explosivo, seguro de operacion para elpersonal, no se
acumulaen lostegjidosy no deformalaarquitecturacelular.

9.4.1.3.2. Se debe considerar que los animales neonatos son Mas
resistentes a la hipoxia y que algunas otras especies son
extraordinariamente tolerantes al CO2.

9.4.1.3.3. Solo se permite que la fuente de CO2 sean cilindros de gas
comprimido liberado en unacamaracerrada; es preferible quelacamara
segasifique, previo alaintroduccién delos animal esaunaconcentracion
minima de 70%. Con €l animal en la camara, € flujo de CO2 debe
reemplazar por lomenos el 20% del volumen total de aire por minuto.
9.4.2. Farmacos no inhalables.

9.4.2.1. Generaidades.
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9.4.2.1.1. Laadministracionintravenosade farmacos que causan lamuerte
es el método més rdpido y confiable de llevar a cabo la eutanasia. El
personal debe poseer |a habilidad pararealizarlo y el animal debe
estar inmovilizado.

9.4.2.1.2. Es el método mas recomendable siempre y cuando no cause
miedo o estrés a animal. Los animales asustados, deben sedarse antes
de administrar el agente eutanésico.

9.4.2.1.3. Es aceptable la administracién intraperitoneal cuando la via
intravenosa resulte impréactica o imposible, por gjemplo, animales que
pesan 7 kg o menos, siempre y cuando el farmaco no sea irritante ni
contenga blogqueadores neuromuscul ar.

9.4.2.1.4. SOlo se permite la inyeccién intracardiaca en animales bajo
sedacién profunda, anestesiada 0 comatosa.

9.4.2.1.5. No se permite la administracion intramuscular, subcuténesa,
intratorécica, intrapulmonar, intrarend, intraesplénica, intratecal o cual quier
otrainyeccion no intravascular de |os agentes eutanasi cos.

9.4.2.1.6. Cuando el farmaco se administra por una via diferente a la
endovenosa, el animal debecolocarse en un lugar tranquilo que reduzca
laexcitacion delasprimerasetapas delaanestesia, y también laposibilidad
de que se lesione.

9.4.2.2. Derivados del &cido barbiturico.

9.4.2.2.1. Todos | os barhbituricos son recomendados paralaeutanasia, ya
gue inducen inconsciencia consolo el dolor minimo o transitorio de la
venipuntura. Los mas deseables son|os més potentes, de maslargaaccion,
estables en solucion y baratos, tales como el pentobarbital sédicoy
el secobarbital.

9.4.2.2.2. Lavelacidad de accion de los barbituricos depende deladosis,
la concentracion, velocidad yvia de administracion, las cuales deben
combinarse para inducir la eutanasia suavemente y con
minimaincomodidad para el animal. La dosis de pentobarbital sodico
administrado por viaintravenosa es de 90a 210 mg/kg, parala mayoria
delasespecies; ratasy ratonesrequieren unadosis mayor (120 a210mg/
kg). Ladosis de secobarbital sddico es de 88 mg/kg.

9.4.2.2.3. Lainyeccionintravenosadelosderivados del acido barbitdrico
esel método de el eccidn paralaeutanasiade perrosy gatos, otrosanimales
pequefiosy los caballos.
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9.4.2.2.4. Paralos efectos de la Ley General de Salud, el pentobarbital
sodicoy el secobarbital seconsideran sustancias psicotropicas del grupo
I1, y por tanto, quedan sujetas en o conducente a las disposiciones del
capitulo V, titulo decimosegundo delaley referida.

9.4.3. Métodosfisicos.

9.4.3.1. Irradiacion con microondas.

9.4.3.1.1. Los aparatos empleados para este procedimiento son
completamente diferentes de los hornos domésticos tanto en kilowattsy
megahertz, asi como en la forma de aplicacion de la energiaal animal.
Esta absol utamente prohibido el uso de aparatos domésticos.

9.4.3.1.2. S0lo es aplicable a ratas y ratones, para fijar in vivo los
metabolitos cerebral es, manteniendo laintegridad anatdmicadel cerebro.
9.4.3.1.3. Se debe lograr la inconsciencia en menos de 100 mseg, y la
muerte en menos de un segundo.

9.5. Métodos aceptabl es condicionalmente. Paralaval oracion del método
de eutanasia se recomienda, como referencia primaria, €l reporte de la
American Veterinary Medical Association (edicion 1993 y posteriores)
quelosclasificaen aceptables, aceptabl es condiciona menteeinaceptabl es.
9.5.1. Generalidades. Es indispensable que €l investigador obtenga la
aprobacion del Comité, paralaaplicacién de los métodos mencionados
en este punto, ofreciendo una justificacion cientifica de su seleccion;
habra circunstancias en que se deban considerar justificaciones no-
cientificas. Las condicional es que hacen aun método o agente aceptable
varian seguin lacircunstancia, influyendo diversas consideracionestales
como: laseguridad del operario, laidoneidad paralaespecie animal, €l
impacto psicoldgico sobre laspersonas y la capacitacion y experiencia
del personal.

9.5.2. Agentesinhalables.

9.5.2.1. Nitrégeno y Argon (N2 y Ar).

9.5.2.2. Causan inconsciencia precedidade hipoxemiae hiperventilacion
y muerte sin dolor en perros,gatos y pollos. No debe usarse en ratas
porgue les causa estrés.

9.5.2.3. Esta técnica solo se aplicara cuando se logren rapidamente
concentraciones de oxigenomenoresa 2%, y el animal esté bajo profunda
sedacion o anestesia; la muerte puede requerir de exposiciones
prolongadas a estos gases.

9.5.3. Métodosfisicos.
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9.5.3.1. Generalidades.

9.5.3.1.1. Los métodos fisicos de eutanasia que se incluyen son:
dislocacion cervical, decapitacion, perno cautivo penetrante y
electrocucion y se pueden aplicar en las siguientes circunstancias:
enanimales pequefios de fécil manegjo y con caracteristicas anatdmicas
compatibles con el métodosel eccionado, en animal es grandes de granja,
zooldgico o silvestres y cuando otros métodos puedaninvalidar 1os
resultados experimentales o interferir con el uso posterior de tejidos o
fluidoscorporales.

9.5.3.1.2. El personal que gecute |los métodos fisicos debe poseer la
habilidad y experiencia suficiente parano dejar al animal consciente
y lesionado.

9.5.3.1.3. El personal debe ser capacitado en la aplicacion de estas
técnicas, empleando cadaveres oanimal es anestesiados.

9.5.3.1.4. Los métodos fisicos de eutanasia sdlo se aplicaran cuando |os
métodos recomendados hayansido excluidos por alguna justificacion
cientificao clinicay de preferenciaen animal esinconscientes osedados.
9.5.3.2. Dislocacion cervical.

9.5.3.2.1. Ladidocacion cervical manual € ecutadaapropiadamenteinduce
inconsci enciarapidamente, se aplicaporgue no contaminalostejidos con
substancias quimicas. Se aceptasu aplicacion en: ratones,ratas que pesen
menos de 200 gr y conejos que pesen menos de 1 kg.

9.5.3.2.2. Enlaratay ratdn, setomaal animal por labase delacolacon
una mano para su acomodo y se coloca sobre una superficie donde el
animal se sostenga, con los dedos indice y pulgar de la otramano o bien
en su defecto un instrumento delgado pero rigido, se colocan sobre la
base del craneo y segjerce traccion hacia atras del animal atravésde la
base de la cola, para ocasionar ladislocacion cervical.

9.5.3.2.3. En el conejo sellevaacabo inicialmente colocando al animal
sobre una superficie lisay conuna mano se toman y dirigen las patas
traseras hacia atras, con los dedos indice, medio, anular y mefiique dela
otra mano se colocan sobre la base del craneo y el dedo pulgar es
colocando sobre elmaxilar inferior, acto seguido se procede alevantarlo
y llevar a cabo la hiperextension del animal, alejercer traccion de los
miembros posteriores haciaatras, a tiempo de que la cabeza es detenida
y sele daun pequefio giro para ocasionar la dislocacion cervical .
9.5.3.2.4. Se acepta el uso de dislocadores mecanicos.
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9.5.3.3. Decapitacion. La decapitacion es una técnica para la eutanasia
de roedores y conejos pequefios, que se realiza con unaparato
especialmente disefiado para este propésito llamado guillotina. Es un
medio para obtener tejidos y fluidos corporales libre de contaminacion
guimicay/otejido cerebral integro.

9.5.3.4. Perno cautivo penetrante.

9.5.3.4.1. Cuando no se pueden emplear sustancias quimicas, éste es un
método préctico de eutanasia, en circunstancias excepcionales, previa
justificaciony aprobacion del Comité.

9.5.3.4.2. Se recomienda el uso conjunto de otro método como
| a exsanguinacion.

9.5.3.4.3. El perno cautivo penetrante es accionado por aire comprimido
0 por un cartucho de polvora ysu modo de accion es por contusion y
traumadel hemisferioy tallo cerebral; por lo tanto, |acolocacion correcta
del perno en la cabeza del animal es critica. Ademés, el animal debe
sujetarse apropiadamentecomo se indicaen laNorma Oficial Mexicana
NOM-033-ZO0-1995.

9.5.3.5. Electrocucion.

9.5.3.5.1. La electrocucién con corriente alterna es un método de
eutanasiaque se puede emplear envarias especiesanimales. Esimperativo
gue el animal esté inconsciente antes de ser electrocutado.

9.5.3.5.2. La eutanasia por electrocucion es aceptable, solo si se hace
pasar a través del cerebrosuficiente corriente eléctrica para inducir
inconscienciaseguidadefibrilacidn cardiaca, hipoxiacerebral y muerte.
9.5.3.5.3. Serequieren habilidades y equipo especial parallevar acabo
este método. No se permitelaaplicacidn delacorriente el éctricade cabeza
a cola o de cabeza a patas.

9.5.3.5.4. No se debe aplicar en animales cuyo peso corporal sea menor
a5 kg, porgue lafibrilacion ventricular y €l colapso circulatorio pueden
ser reversibles.

9.5.3.5.5. Se deben reconocer y prevenir |os riesgos que este método
involucraparalos operarios.

9.5.3.6. Exanguinacion: Solo se puede llevar a cabo en animales bgjo
profunda sedaci én, anestesia oconmocion.

9.5.3.7. Descompresion: Solo se puede aplicar en una camara de
descompresion, no se debe aplicar enanimales inmaduros, puede ser
reversibley puede causar timpanitis, hemorragias, vomito, convul siones,
micciony defecacion.

9.5.3.8. Congelamiento instantdneo: So6lo se permite si el animal
esta anestesiado.
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9.6. Métodosinadmisibles.

9.6.1. Generalidades. Estos métodos sélo deben considerarse bajo
circunstancias extraordinarias, se debe ofrecer unajustificacion cientifica
o0 de otra indole convincente y deben ser aprobados por el Comité. Su
uso es esporédico y solamente se permite cuando no haya otra opcién.
9.6.2. Métodos fisicos y quimicos. Esté restringida la aplicacion de los
siguientes métodos por no considerarse humanitarios:

9.6.3. Laadministracion parenteral de hidrato de cloral en perros, gatos
y otros animales pequefios esinadmisible, debido a que los efectos
secundarios tales como: jadeos, espasmos musculares y vocalizaciones
pueden ser severos 'y su efecto sobre las personas indeseable.

9.6.4. Esté prohibido el empleo, como Unico agente eutanésico, de
sustancias queinducen pardisismuscular sin causar inconsciencia. Estas
sustancias son: El curare, succinil colina, galamina, estricnina, sales de
magnesio y potasio, pancuronio, decametonio, vecuronio, atracurio,
pipecuronioy doxacurio.

9.6.5. El empleo de la nicotina, como Unico agente eutanasico es
inadmisible, sblo sepodraaplicar en animal es anestesiados o inconscientes
por otro medio.

9.7. Prohibiciones.

9.7.1. Esta prohibido el uso de los siguientes métodos y sustancias para
laeutanasia, debido al riesgo inherente paralos operarios:

9.7.1.1. El cloroformo porque es hepatotoxico y probablemente
cancerigeno y €l cianuro porque es unveneno de extremo peligro para
los seres humanos.

9.7.1.2. Las mujeres embarazadas no deben aplicar agentes anestésicos
inhal ables ya que la exposi ciona cantidades traza de estas sustancias en
los primeros estadios del embarazo se ha asociado conabortos
esponténeos y anormalidades congénitas.

9.7.2. Por consideracin ética, no se consideran métodos humanitariosy,
por tanto, se prohibe el uso delos siguientes:

9.7.2.1. Lacontusion enlacabeza, aun cuando puedacausar inconsciencia.
9.7.2.2. El ahogamiento del animal, ya sea apretandole la garganta o
sumergiéndolo en el agua.

9.7.2.3. El embolismo gaseoso, provocado por lainyeccion intravascular
de are.

9.7.2.4. El envenenamiento con o laadministracién de estricnina.
9.7.2.5. Los agentes que causan lamuerte por hipoxiadirectao indirecta,
induciendo convulsiones antesde lainconsciencia.
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4.2.6. NACIONALES. Carta de los Derechos Generales de las
Médicas y los M édicos
(https://vww.inr.gob.mx/g23_02.html)

Derecho de los y las Enfermeras
*Ejercer laprofesénenformalibrey sin presionesdecua quier naturaeza.
e|_aborar en instalaciones apropiadas y seguras que garanticen su
précticaprofesional.
*Tener asudisposicidnlosrecursosque requieren su practicaprofesional.
*Abstenerse de garantizar resultados en la atencién médica.
*Recibir trato respetuoso por parte de los pacientes y sus familiares
asi como del personal relacionado con su trabajo profesional.
*Tener acceso a educacion médica continuay ser considerado en
igualdad de oportunidades para su desarrollo profesional .
*Tener acceso a actividades de investigacion y docenciaen el campo
de su profesion.
*Asociarse para promover sus intereses profesionales.
*Salvaguardar su prestigio profesional.
*Percibir laremuneracion por los servicios prestados.

Derecho de los y las Enfermeras
*Ejercer la enfermeria con libertad, sin presiones de cualquier
naturalezay enigualdad de condicionesinterprofesionales.
*Desempefiar sus intervenciones en un entorno que garantice la
seguridad eintegridad personal y profesional.
*Contar con los recursos necesarios que les permitan el 6ptimo
desempefio de sus funciones.
*Abstenerse de proporcionar informaci dn que sobrepase su competencia
profesional y laboral.
*Recibir trato digno por parte de pacientesy sus familiares, asi como
del personal relacionado con su trabajo, independientemente del
nivel jerarquico.
*Tener acceso a diferentes alternativas de desarrollo profesional en
igualdad de oportunidades que |os demas profesionales de la salud.
*Tener acceso alas actividades de gestion, docenciaeinvestigacion
de acuerdo a sus competencias, en igualdad de oportunidades
interprofesionales.

431



eAsociarse libremente paraimpulsar, fortalecer y salvaguardar sus
intereses profesional es.

*Acceder a posiciones de toma de decisiones de acuerdo a sus
competencias, en igualdad de condiciones que otros profesionistas,
sindiscriminacién alguna.

*Percibir remuneracion por los servicios profesional es prestados.

Universidad Michoacanade San Nicolas de Hidalgo
2019
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