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INTRODUCCION

En la sociedad actual, basada en el conocimiento, la ciencia adquiere un valor estratégico
considerado como un bien publico producto de la discusién de ideas creado y difundido
con veracidad y orientado al beneficio comun.

En este orden las Universidades juegan un papel fundamental al promover y desarrollar la
investigacion asi como al formar profesionales calificados que encabecen proyectos
académicos y de investigacion con valores éticos encaminados al desarrollo de las
sociedades.!

Bajo esta Optica, la Escuela Nacional de Enfermeria y Obstetricia (ENEO) de la
Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM) en su devenir histérico ha
desarrollado proyectos de investigacion en el ambito académico y en los servicios de
salud desde ya hace varias décadas.

En el afio 2013 las(os) integrantes del entonces Comité de Investigacion (Cl) de la ENEO
respondieron a la iniciativa de la Comision Nacional de Bioética, érgano desconcentrado
de la Secretaria de Salud, que habia convocado a diferentes sectores sociales a debatir y
proponer alternativas ante los problemas bioéticos buscando sistematizarlos vy
sustentarlos en materia de investigacion con el proposito de beneficiar a la sociedad.

En este contexto el Cl inici6 la reflexion y discusion sobre la pertinencia, en el marco de la
legislacion universitaria, de hacer explicitos los principios que apuntaran al respeto de los
derechos humanos en la investigacion sobre el cuidado y educacion principales objetos
de estudio de la comunidad académica de la Escuela.

De esta manera con el propdsito de contar con una guia para la toma de decisiones en
materia de investigacion, asi como de evaluar los proyectos en sus dimensiones
metodoldgica, ética y que sus resultados fueran difundidos; con la conviccidon que son
producto del trabajo responsable, privilegiando siempre el bienestar del individuo sobre
los intereses de la ciencia, el Cl elaboré6 y propuso un documento denomi nad
®ticos para | a |1 nvest i dgiweautorizadogara su smcorpdbEdO e | c
como un anexo al titulado: Lineamientos para la organizacion y funcionamiento de la
investigacion en la ENEO, aprobado por el H. Consejo Técnico (acuerdo N0.223/2012).
Vale la pena sefalar que de manera paralela dentro de la propia UNAM desde hace
algunos afos también se han desarrollado esfuerzos para apuntalar la investigacion en
general y en particular en los aspectos éticos y bioéticos que todo proceso en este d&mbito
debera salvaguardar.

De esta manera, el 29 de agosto del afio 2019, se dio un paso mas a través de la emisiéon

del Acuerdo firmado por el Dr. Enrique Graue Whiecher Rector de la UNAM mediante el



cual se establecen los Lineamientos para la Integracion, Conformacion y Registro de los
Comités de Etica en la Universidad Nacional Autbnoma de México (anexo a este
documento) instrumento juridico legal que puntualiza por un lado las funciones que un
Comité de Etica en Investigacion (CEI) debe seguir asi como las consideraciones que
los deberan regir.

A partir de todo lo antes sefialado se consideré necesario incorporar algunos aspectos
claves buscando garantizar la produccion de conocimiento con alto valor social
preservando, por encima de diferentes intereses, los aspectos éticos que se deberan
salvaguardar desde el inicio hasta el final (publicaciones y su aplicacion) de un proyecto
de investigacién. Es asi que dentro del actual Plan de Desarrollo Institucional (PDI 2019-
2023) se contemplé como una tarea impostergable la revisiobn y actualizacion del
documento APrincipios ®ticos oghbaal mcodey cribtalizae st i ga

algunas de las perspectivas mas actuales en este campo.

OBJETIVO

Garantizar que a lo largo de todo el proceso investigativo, realizado por los integrantes de
la comunidad de la ENEO, se preserven los derechos humanos, se respete, proteja y se
sea justo con los participantes en los estudios asi como en las comunidades donde se

realice investigacion.



PRINCIPIOS ETICOS QUE DEBEN SEGUIRSE EN EL PROCESO DE

INVESTIGACION

En la elaboracion y presentacion del Proyecto
El responsable y el equipo que participard en el proyecto deben conocer la
metodologia y las consideraciones éticas que se aplican acorde al disefio y tipo(s) de
estudio que esta presentando para evaluacion.?3
El proyecto debera estar metodolégicamente bien disefiado (validez interna) a fin de
gue se puedan cumplir los objetivos propuestos de la investigacion y generar
informacién valida y confiable que sea la base de un conocimiento con valor social y/o
cientificol4
El proyecto debe mostrar originalidad, interés cientifico y social, innovacion
tecnolégica o metodolégica y debe mostrar de manera clara el impacto que sus
resultados representen para la disciplina y el cuidado en nuestro pais.
Dentro del proyecto es indispensable el reconocimiento meticuloso a los hallazgos
previos de otros colegas, por medio de citas y referencias que muestren una
busqueda equilibrada en la literatura cientifica, inclusive aquellas que no apoyan los
propios hallazgos®
El responsable y quienes contribuyan a la construccion del proyecto deberan evitar a
toda costa el plagio tanto de datos como de textos ya publicados.®
El proyecto debe mostrar la experiencia y calificacion profesional (formacién
académica) del responsable y el equipo que participara acorde con el nivel de
complejidad de la investigacion. Para ello debera incluirse en el proyecto un apartado
gue dé cuenta de esta informacion.
No debe existir conflicto de intereses del responsable y el equipo que participara en el
proyecto para el desarrollo de éste®. Si los hubiere deben ser declarados por los
integrantes del equipo. Lo anterior es importante pues el estudio se puede ver
comprometido en su realizacién ética o cientifica y puede ser motivo de sesgos que
puedan alterar los resultados del proyecto.
Dentro del proyecto deben quedar de manera explicita las precauciones adoptadas
por los integrantes del proyecto para salvaguardar la privacidad y confidencialidad de
las personas. La primera se refiere principalmente a la propia persona (sus deseos,
necesidades, restricciones, limites que la propia persona impone en el momento de la
investigacion etc.) Por su parte la confidencialidad al resguardo de la informacion
(formas de proteccion de grabaciones, video, encriptamiento de la informacion) y de

proteccion de la persona que la brindé (uso de seudénimos por ejemplo)’8



1 Si el proyecto incluye a grupos o comunidades vulnerables debera mostrar claramente

cudles son las acciones especificas que se seguiran para su proteccion®, asi como
considerar otros mecanismos que aplican las comunidades como formas de otorgar su

consentimiento.

1.2 Con las personas participantes en un proceso de investigacién

Las &reas a revisar para reducir los riesgos en las personas'® teniendo presente que la

relacion profesional de enfermeria se fundamenta en el respeto a la dignidad humana y

que su maxima defensa es el bienestar social implicito en el fomento y la preservacion de

la salud a través de acciones tendientes a satisfacer las exigencia sanitarias y sociales de

la comunidad que nos ocupe; se debe atender al articulo 21 del Reglamento de la Ley

General de Salud en Materia de Investigacion (RLGSMI),!! éste menciona que para que

el consentimiento informado se considere existente el sujeto de investigacion o, en su

caso, su representante legal debera recibir una explicacion clara y completa, de tal forma

gue pueda comprenderla, por lo menos sobre los siguientes aspectos:

VI.

VII.

VIII.

XI.

La justificacion y los objetivos de la investigacion;

Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito, incluyendo la identificacion
de los procedimientos que son experimentales;

Las molestias o los riesgos esperados;

Los beneficios que puedan observarse;

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

la garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionado con
la investigacion;

La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento;

La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando;

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de
dafos que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y

Si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la

investigacion.



Vulnerabilidad de los individuos que participan en la investigacion

Un elemento a considerar antes de autorizar el inicio de una investigacion es tener claro
gue la condicién humana implica vulnerabilidad. Bajo esta premisa se acepta que existe
riesgo permanente de sufrir "dafios" a la integridad fisica y mental.

La vulnerabilidad es una dimensién ineludible de la vida de los individuos y la
configuracion de las relaciones humanas por lo que se reconoce que todos podemos
carecer en algin momento de la capacidad o los medios para protegernos, a nuestra
salud y nuestro bienestar. Todos enfrentamos la posibilidad de enfermedades,
discapacidad y riesgos ambientales. Al mismo tiempo, vivimos con la posibilidad de que
otros seres humanos puedan causar dafos, incluso la muerte.

Algunos grupos y personas vulnerables pueden tener fimas posibilidades de sufrir abusos
o dafo adicional o. Est o compneride elementpaide juiticasobwveu | ner a
la probabilidad tanto como el grado de dafio fisico, psicolégico o social, asi como una
mayor sensibilidad al engafio o la violacion de la confidencialidad.

Es importante reconocer que la vulnerabilidad concierne no solo la capacidad de dar el
consentimiento inicial para participar en una investigacion, sino también aspectos de la
participacion continua en estudios de investigacion. En algunos casos las personas son
vulnerables porque no tienen la capacidad relativa (o absoluta) de proteger sus propios
intereses.

Esto puede ocurrir cuando tienen deficiencias relativas o absolutas en su capacidad
decisoria, educacion, recursos, fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus
propios intereses.

Se destacan dos categorias fundamentales que son relevantes para estas
responsabilidades y obligaciones especiales:

A) Discapacidades especiales (temporales o permanentes), enfermedades y limitaciones
impuestas por las etapas de la vida humana; se asume que los nifios son vulnerables
independientemente de sus condiciones sociales. Las personas mayores pueden ser mas
vulnerables debido a su reducida capacidad fisica y, a veces, mental. Las personas con
discapacidad necesitan ayuda para acceder y mantener el ejercicio de su
autodeterminacion. Un criterio de vulnerabilidad ampliamente aceptado es tener una
capacidad limitada para dar o denegar consentimiento para participar en una
investigacion. El caso de las personas con estas caracteristicas incluye adultos mayores,
nifnos y adolescentes.

Las personas con trastornos mentales pueden no ser capaces de defenderse o reclamar

sus derechos. Todos estos pueden ser considerados como determinantes "naturales" de



vulnerabilidad. Por supuesto, se debe hacer una distincion crucial entre éstas y las

vulnerabilidades especiales que resultan de una restriccion deliberada de la autonomia.

B) Determinantes sociales, politicos, ambientales, cultura, economia, relaciones de poder

y desastres naturales. Aqui la vulnerabilidad es causada o exacerbada por la falta de

medios y de la capacidad de protegerse, como en los siguientes ejemplos:

Pobreza, desigualdades en los ingresos, condiciones sociales, educacion y acceso a
la informacion (por ejemplo, personas desempleadas, sin hogar, analfabetas,
involucradas en actividades de investigacién que siguen un procedimiento de "doble
estandar" en el que la misma investigacion no esta sujeta a la misma ética (escrutinio
en diferentes lugares).

Discriminacién de género por ejemplo; acceso inequitativo a la atencién médica.
Situaciones de limitacion sustancial o privacion de la libertad personal, por ejemplo;
presos, migrantes retenidos, secuestrados etc.

Existencia de relaciones jerarquicas, por ejemplo; estudiantes involucrados en
proyectos de investigacion llevados a cabo por sus maestros, empleados en

situaciones donde las condiciones de trabajo no estan garantizadas.

De esta manera:

1 Antes que las personas sean reclutadas para una investigacion deben ser informadas

sobre los aspectos antes mencionados otorgando su consentimiento voluntario.

En ningtn momento el individuo se sentira obligado a participar en un estudio, o ser
indebidamente persuadido con la promesa de recibir incentivos de diversa indole.

Es imprescindible que las personas estén conscientes de los riesgos que pueden
ocurrir como resultado de su participacion en la investigacion.

El consentimiento informado (COIl) es el pilar ético basico de la investigacién, tanto
clinica como académica, es considerado un proceso que consta de dos partes, la
primera en la que se proporciona informacion sobre la investigacion que se propone y
la segunda como el acto formal en el cual el sujeto de investigacién toma la decision
voluntaria de participar, 0 no en un estudio y se registra por medio de un documento,
firmado y fechado.'? Es considerado la expresion practica del principio de autonomia,
por lo tanto, se recomienda que contenga cuatro elementos basicos para ser
considerado valido: proporcionar informacién adecuada, la comprensién del
participante, la voluntariedad y el propio consentimiento en si o0 asentimiento
voluntario debidamente informado (Ver anexo 2)

Es oportuno hacer hincapié sobre la importancia de la informacién otorgada al sujeto
de investigacion. Esta debe ser individualizada de acuerdo con su formacién

educativa, perspectivas culturales y grado de comprension de la informacién.'® Por lo



En

tanto, la informacién que se proporcione sobre el proyecto contara con las siguientes
caracteristicas ser transparente, prescindir de expresiones técnicas y frases poco
claras que dificulten su entendimiento. Asimismo es necesario precisar el lapso que le
llevaran las actividades y otorgar a las personas el tiempo suficiente para decidir a
cabalidad, siendo natural que acepte riesgos que considere proporcionales a los
beneficios®?

Si los investigadores planean usar datos disociados irreversiblemente (anonimizados-
desvinculados) el método para anonimizar deberé ser considerado apropiado por una
institucion competente y dicha informacion presentada al Comité de Etica en
Investigacion (CEl). El investigador informara a los participantes sobre la manera de
mantener anénimos sus datos de todos los identificadores. Dado que, a partir de ese
momento, seria imposible informar cualquier resultado relacionado con la
investigacion que pudiera afectar a la salud del paciente se debe preguntar
explicitamente a los participantes si estan de acuerdo con esta propuesta.!*

Es imprescindible que los datos personales contenidos en el consentimiento o
asentimiento informado, sean protegidos conforme a lo dispuesto en las Leyes
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica® General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Puablicat® y General de Proteccién de Datos
Personales en Posesién de Sujetos Obligados.t’

La mayoria de los investigadores se centran en el respeto de la confidencialidad de la
informacioén dejando de lado el respeto de la privacidad de la persona.

Sin embargo, en la investigacion social y clinica es un elemento de suma importancia
gue ha de ser considerado.

El respeto a la privacidad se define como la afirmacion de los individuos, grupos o
instituciones para determinar por si mismos cuando, cdmo y en qué medida la
informacién sobre ellos se comunica a otros.'®Es trascendente considerar lo antes
mencionado por que la falta de proteccion a la privacidad erosiona la confianza entre
el sujeto de investigacion y el investigador lo que puede generar resistencia y falta de
voluntad de los individuos para participar en investigaciones importantes.

personas incapaces de consentir

La investigacion en personas incapaces de consentir es importante para mejorar el
cuidado de enfermeria en éstas, por lo tanto es necesario garantizar la autonomia de
aquellas personas que no tienen las condiciones de asumir y ejercer plenamente su
autonomia entre las que se encuentran: nifios, personas con discapacidad de tipo

intelectual, adultos mayores en determinadas situaciones de fragilidad, entre otros.



A partir de lo anterior el CEl antes de aprobar una investigacién en estos grupos de
personas debera asegurarse de que la propuesta esté cientificamente justificada y no
pueda ser realizada igualmente en personas capaces de consentir. En general, la
investigacion deberia otorgar un beneficio directo a la salud de los participantes y
cualquier riesgo previsible, incluso para la vida, no deberia ser desproporcionado en
relaciéon a dichos beneficios posibles.!®

En los casos de las investigaciones que se clasifican como de riesgo, y con
probabilidad de beneficio directo para el menor o el incapaz, seran admisibles cuando
el riesgo se justifique por la importancia del beneficio que recibira el menor o el
incapaz y el beneficio sea igual 0 mayor a otras alternativas ya establecidas para su
diagnéstico y tratamiento.!?

En los contextos antes mencionadas es forzoso obtener por escrito el COI de quienes
ejerzan la patria potestad o el representante legal del menor o incapaz de que se trate;
cuando la capacidad mental y estado psicologico de éstos lo permita ademas se
obtendra su aceptacion para ser sujeto de investigacion después de explicarle lo que
se pretende hacer en el caso de los nifios mayores de 7 aflos proporcionaran su
asentimiento.'13

En las investigaciones con poblaciones indigenas el consentimiento informado
dependera de la estructura de la comunidad de que se trate, puede ser necesario
lograr tres niveles de consentimiento el individual, el comunitario y el de la
organizacion marco. Cuando las estructuras son mas sencillas, es posible que baste
con el consentimiento de las personas interesadas y de los lideres comunitarios.

En el caso de las personas privadas de la libertad, un grupo especialmente vulnerable,
como posibles participantes en investigacion debido a su dependencia de otros para
obtener alimentos, asistencia médica y otras necesidades vitales, el CEl antes de
aprobar cualquier investigacion en este grupo de personas debe asegurarse que
existan garantias adecuadas para prevenir posibles abusos hacia ellos.*®

Otra poblacién vulnerable son los subordinados y estudiantes, en los cuales es
importante destacar la confidencialidad de los datos de investigacién dependiendo de
la naturaleza del estudio y de la informacién recolectada. Una violaciébn a la
confidencialidad puede afectar las posibilidades de empleo de la persona, su
desarrollo profesional, planes de estudio o relaciones sociales dentro de la
comunidad.

Una vez que las personas firman el consentimiento informado deben continuar siendo
tratados con respeto mientras participan en la investigacion, por consiguiente, se

permite al sujeto cambiar de opinién a decidir que la investigacién no concuerda con

10



sus intereses y a retirarse sin sancion. Su privacidad sera respetada administrando la
informacién de acuerdo con reglas de confidencialidad tiene derecho a recibir datos
nuevos, informacion acerca de los riesgos y beneficios de las intervenciones; también,
se le informara sobre los resultados obtenidos y su bienestar se vigilara
cuidadosamente a lo largo de su participacion por si experimenta reacciones adversas
0 eventos adversos severos a fin de proporcionarle un tratamiento apropiado y si es
necesario retirarlo de la investigacion.?°

1.3 Con las Instituciones
Una institucién social es un agregado de personas, relaciones entre personas, objetos,
conceptos y recursos, que responde a una demanda social. La primera virtud de toda
institucién es la justicia, John Rawls (citado por Lolas) sostiene que las instituciones
suelen convertir los ideales en principios practicos y las ideas en acciones y cita el
ejemplo de coOmo nuevas concepciones emanadas de las instituciones académicas
influyen en los procesos sociales a traves de personas que la transforman en inspiracion
de sus actos.?!

Por lo anterior es fundamental que la investigacion en la ENEO observe su

responsabilidad con las instituciones con el fin de dar un beneficio comun entre todos sus

servidores a las personas motivo de las intenciones y acciones con las que se realizan los
proyectos de investigacion. A partir de esta premisa:

A Los proyectos aprobados por el CEl, cuando esté involucrada otra institucion, deberan
llevar seguimiento para verificar que hayan sido aprobados por la misma antes de
iniciar la investigacion, esto permitira asegurar el respeto a la normativa institucional
gue finalmente cuida a las personas que ahi atiende.

A Cuidar no conducir una investigacion que convierta los recursos publicos dentro de un
perfil privado, lo que garantiza el cumplimiento de la Carta Magnha en materia de
respeto de la persona y derecho a la salud. Contextualizando siempre un enfoque de
ética de maximos y minimos que deberan de cuidarse desde las instituciones
involucradas.

A Los resultados de la investigacion conducida por investigadores de la ENEO deberan
ser compartidos asi como los créditos con las instituciones y personas colaboradoras
a efecto de devolver a los participantes el beneficio de la misma y a la institucion para
su funcion social.

1.4 En proyectos sin riesgo evidente o con riesgo minimo

La investigacion es una necesidad para el crecimiento y desarrollo de la profesién de

enfermeria, por ello es importante que su comunidad conozca la diferencia que hay entre

un proyecto de investigacion sin riesgo, investigacion con riesgo minimo e investigacion

11



con riesgo mayor que el minimo como lo considera el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud.
A partir de considerar que una de las grandes actividades de la investigacion en
enfermeria estd relacionada con acciones educativas y sociales en donde se trabaja
directamente con los seres humanos para obtener la informacion requerida se considera
gue son estudios sin riesgo aquellos que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacion
intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de los individuos que
participan en el estudio, entre los que se consideran; cuestionarios, entrevistas, revision
de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensibles de conducta.?? De esta manera:

1 Los proyectos sin riesgo evidente podran ser revisados y aprobados con el
procedimiento establecido por el CEl de la ENEO. Para ello el investigador,
establecera si el proyecto es considerado sin riesgo exponiendo claramente las
razones.

1 Este tipo de proyectos pueden ser aquellos que han sido aprobados ya por otros
comités de investigacion y ética diferentes al de la ENEO que integren recoleccion de
datos que no afecten intereses de las personas participantes, ni estigmaticen o
discriminen a los sujetos individual o grupalmente.

1 Es necesario mencionar que todos y cada uno de los proyectos que sean sometidos a
la evaluacion del CEI de la ENEO deberan integrar en su protocolo el COIl. Documento
gue plasma la responsabilidad ética fundamental en todo proceso de investigacion
cientifica con seres humanos, debe ser entendido y documentado como un proceso
continuo y no solo como un tradmite que se asienta en un formato.

Durante este proceso se debe informar apropiadamente a las personas acerca de los
posibles riesgos y beneficios, asi como la relevancia del estudio de investigacion.
1 EI CEIl recomienda a los profesores de la ENEO sequir los siguientes pasos?324
a) El investigador responsable se pondrd en contacto con las personas que
participaran en el estudio para darle a conocer los objetivos, métodos y posibles
riesgos y beneficios de la investigacion asegurandose de que haya comprendido
claramente esta explicacion.

b) Posterior a la informacion le entregara la carta del COI, escrita en lenguaje
accesible. Las personas deben tener el tiempo suficiente para reflexionar y
consultar, si fuese el caso, con familiares u otras personas antes de tomar su

decision. Si decide participar debera firmar la carta de COI, acompafiada de la
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firma del investigador y dos testigos uno de ellos preferentemente familiar o amigo
de la persona.

c) Es de vital importancia considerar la autonomia de los participantes y establecer
las condiciones necesarias para el ejercicio de su derecho a decidir.

d) Cuando el participante en el estudio sea incapaz de tomar la decision (menor de
edad, con sufrimientos psiquico, déficit intelectual o con alguna condicién
sociocultural, educacional, econdmica, enfermedad grave o por situaciones
jerarquicas) el COIl deberé ser otorgado por el representante legal o tutor.

e) Se debe cuidar en todo momento la confidencialidad y privacidad en la entrevista y
en la firma del COI.

f) Es deber del investigador informar a los participantes que pueden retirarse del
estudio cuando lo deseen.

g) El COI debera contener al menos los siguientes rubros: Titulo del proyecto de
investigacion, identificacion de los responsables y de las instituciones
participantes, incluir el nombre y teléfono del responsable con quien el participante
se puede comunicar cuando éste tenga alguna duda de su participacion en el
estudio.

1.5 En proyectos con riesgo evidente o mayor al minimo

Existen intervenciones y procedimientos de investigacion que conllevan riesgos para los
participantes. En términos generales, el riesgo ha de entenderse como el estimado de
dos factores el primero es cuan probable que un participante sufra un dafio fisico,
psicologico, social o de otro tipo y segundo cual es la magnitud o importancia de ese
dafio.

1 El entender el riesgo en tales términos implica que el malestar, la incomodidad o las
cargas son dafios de muy pequefia magnitud que es casi seguro que ocurran.?

1 Las propuestas para estudios epidemioldgicos, como otras investigaciones con
sujetos humanos, deberan someterse a aprobacion por parte del CEl, asi como
algunos estudios observacionales con poblacion vulnerable en la que se obtenga
directamente datos publicos, anénimos o informacién privada identificable de
individuos o grupos participantes.?42°

1 Investigacion con riesgo mayor que el minimo son aquéllas en que las probabilidades
de afectar al sujeto son significativas entre las que se consideran: estudios
radiolégicos y con microondas, ensayos con medicamentos y modalidades que se
definen en el articulo 65 del Reglamento en materia de Investigaciéon en Salud;
ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos,

extraccion de sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras

13



técnicas invasoras o procedimientos mayores asi como los que empleen métodos
aleatorios de asignacién a esquemas terapéuticos y los que tengan control con
placebos, entre otros.?

1.6 En la publicacion y difusion de los resultados

- Autoria

1 La autoria de los articulos publicados debera ser acorde al nivel de participacion de
cada uno de los integrantes del grupo de investigacion, previa comunicacion y
acuerdos de trabajo por escrito en el cual se plasme(n), entre otro(s) aspectos, los
criterios para la asignacion de autoria y el orden en los articulos producidos.??7
Procurando alcanzar | o que se han denominado
ninguna circunstancia la autoria de regalo?.

1 La busqueda de financiamiento, la recogida de datos o la supervision general del
grupo de investigacion no justifican por si solos la autoria. En caso de que se desee
se puede incluir en la seccion de agradecimientos (puede ser al final del articulo) a
quienes hayan colaborado, pero no lo suficiente para darles el estatus de autor?®

1 Para el reconocimiento de los autores, sera imprescindible que hayan contribuido de
forma sustancial en la aportacion de forma y fondo para la realizacion y disefio de la
investigacion, recogida de datos estadisticos y/o su analisis e interpretacion; haber
revisado criticamente la investigacion final en basqueda de mejoras intelectuales para
ésta; haber corregido los errores que presenta la investigacion en busqueda de su
aprobacion final para ser publicada.?®

1 Los autores de articulos publicados deberan conducirse con responsabilidad,
propiedad, honestidad, es decir de manera ética evitando en lo posible conductas
inapropiadas.?6 2930

1 Los manuscritos deberan ser de autoria original y no redundante, otorgando los
créditos a todas las fuentes de informacion utilizadas?627:31

- Conrelacion alos resultados obtenidos en la Investigaciéon

1 La obligacion de publicar estudios aun con resultados negativos. No excluir resultados
gue fAno concuerdend con | 0s Qquse esd aeldpei alban
vent ajesmneesgp de publicacion.?
No incurrir en la fabricacién o falsificacion de datos.?®
Citar fuentes de materiales; bibliohemerograficos, mapas, imagenes, estadisticas,
entre otros, que realmente hayan sido utilizados siempre de manera correcta acorde a

lo sefialado por la propia revista en la que se desea publicar.6:2

14



1 No dar a conocer de forma prematura o sensacionalista resultados de investigaciones
antes de su publicacién en revistas cientificas o que puede crear desconcierto, falsas
expectativas sobre una técnica exploratoria o un tratamiento.3334.35

- En la Difusién de los resultados

1 Participacién en eventos Académicos. El objetivo de las presentaciones en diversos
foros es recibir retroalimentacion de la comunidad disciplinar para mejorar la
comunicacion de los resultados, en este sentido, esta fase es el preAmbulo de la
publicacién, por lo que se ha considerado que con un maximo de tres presentaciones
de un mismo trabajo es posible cumplir este propdésito.

1 Publicacion de resultados. Los autores deberan regirse tanto para la publicacién como
para la difusiéon en los lineamientos para autores especificos de la publicacion que
hayan seleccionado.

Abstenerse de enviar su escrito en forma simultanea a varias revistas
La difusion en repositorios institucionales o sitios web personales tiene los limites que
establezca cada revista.

En caso de conductas éticas no apropiadas en la publicacion y/o difusion conforme a los

lineamientos de COPE las sanciones pueden ir desde oficios de extrafiamiento o peticion

de aclaraciones, boletinar a los autores para limitar la aceptacion de trabajos de estos en
varios medios, o en seccion editorial dar cuenta de las conductas inapropiadas.?® (ver

anexo 3)
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Y,

ACUERDO POR EL QUE SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
INTEGRACION, CONFORMACION Y REGISTRO DE Los ComiTES DE ETicA
EN LA UNIVERsSIDAD NACIONAL AuTONOMA DE MExico

Dr. Enrioue Luis GRaue WIECHERS, Rectorde la Universidad
Nacional Auténoma de México, con fundamento en los
articulos 1°y 9°, de la Ley Organica y 34, fracciones IX y
X del Estatuto General.

CONSIDERANDO

Que, de conformidad con el articulo 3°, fraccion VI, de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, las
universidades a las que la ley les otorga autonomia tienen
la facultad y la responsabilidad de gobernarse a si mismas
y de realizar sus fines de educar, investigar y difundir la
cultura respetando la libertad de catedra e investigacion.

Que, deconformidad con los articulos 1°dela Ley Orgéanicay
3°del Estatuto General dela Universidad Nacional Auténoma
de México, ésta tiene entre sus fines impartir educacién
superior para formar profesionistas, investigadores
y técnicos Utiles a la sociedad; asi como desarrollar
investigacion de calidad al servicio de las mejores causas
de la sociedad y de la nacion.

Que, de conformidad con el Cédigode Eticadela Universidad
Nacional Auténoma de México, aprobado por el Consejo
Universitario el 15 de julio de 2015, los principios y valores
que deben guiar la conducta de los universitarios, asi como
de quienes realizan alguna actividad en la Universidad, son:
convivencia pacifica y respeto a la diversidad cultural, étnica
y personal; igualdad; libertad de pensamiento y expresion;
respeto ytolerancia; laicidad en las actividades universitarias;
integridad y honestidad académica; reconocimiento y proteccion
de la autoria intelectual; responsabilidad social y ambiental
en el quehacer universitario; objetividad, honestidad e
imparcialidad en las evaluaciones académicas; cuidado,
uso honesto y responsable del patrimonio universitario;
transparencia en el uso de la informacion y de los recursos
publicos de la Universidad, y privacidad y proteccion de la
informacion personal.

Que, en el ambito intemnacional, se han emitido diversos
instrumentos encaminados a salvaguardar los derechos de
las personas que participan como sujetos de investigacion
garantizando el respeto a su dignidad y confidencialidad.
Entre estos se encuentran: el Codigo de Nuremberg (1947),
el Informe Belmont (1979), la Declaracion de Helsinki (1964),
la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
(2005), las Pautas Eticas Internacionales parala Investigacion
Biomédica en Seres Humanos, preparadas por el Consejo
de Organizaciones Intemacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracion con la Organizacion Mundial de
la Salud (2002), las Buenas Préacticas Clinicas, Conferencia
Interacional de Armonizacion (CIARM, 1997-1998) y las
Buenas Practicas Clinicas: Documentode las Américas (2005).

Que, de conformidad con los articulos 41 Bis y 98 de la
Ley General de Salud de México, los establecimientos en
los que se lleven a cabo actividades de experimentacion
en seres humanos deben contar con un Comité de Etica en
Investigacion. Adicionalmente, en el manejo de organismos
biolégicos, se aplica en lo conducente el Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario
de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de
Seres Humanos y la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados.

Que, de conformidad con el Codigo Sanitario para los
Animales Terrestresde la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal, se establece que la evaluacion ética, en las
investigaciones y practicas educativas enlas que se utilicen
animales, debe incluir un analisis del equilibrio entre los
dafios potenciales para los animales y los posibles beneficios
de su empleo en la ensefianza e investigacion. Para la
produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio
debe tomarse en cuenta la Ley Federal de Sanidad Animal
y la Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0O-1999.

Que, de conformidad con la Declaracion de Estocolmo
sobre el medio ambiente humano, del 16 de juniode 1972,
establece que los aspectos del medio ambiente, el natural
y el artificial, son esenciales para el bienestar del hombre y para
elgoce delos derechos humanos fundamentales, porloque su
proteccion y mejoramiento es una cuestion primordial que
afecta al bienestar de los pueblos y al desarrollo econdmico
del mundo entero, por lo cual resulta injustificado que, por
ignorancia o indiferencia, se causen dafios irreparables al
medio ambiente, Las investigaciones y préacticas docentes
también deben promover su respeto y cuidado.

Que, deconformidad con la Ley Federal sobre Monumentos
y Zonas Arqueoldgicos, Artisticos e Histdricos, los trabajos,
modificaciones, alteraciones o cambios que se realicenpara
descubrir o explorarmonumentos arqueoldgicos, artisticos,
deberan realizarse previa autorizacion de las autoridades
administrativas competentes.

Que resulta necesaria la actualizacion de la legislacion
universitariacon el objetivo de sentarlasbases y directrices
generales para la conformacion, registro y funcionamiento
de los Comités de Etica en la Universidad, en sus diversas
modalidades, bajo el respeto irrestricto a la libertad de
céatedra e investigacion, considerando las necesidades
concretasdelasdiversas areasdeconocimiento ydisciplinas
de la Universidad, asi como las précticas especificas de
integridad académica y cientifica de las coordinaciones,
entidades académicas, y dependencias universitarias, con
elfindeproporcionar certeza juridica cuando surjan dilemas
o problemas éticos.
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6.-

Enrazondelo anterior, he tenido abien expedirlos siguientes:

LINEAMIENTOS PARA LA INTEGRACION, CONFORMACION Y
REeGIsTRO DE Los ComiTéEs DE ETicA EN LA UNIVERSIDAD
NAcionNAL AuToNOMA DE MEXxico

Carituro |

CONSIDERACIONES GENERALES

1.- La Universidad contara con Comités de Etica en

Investigacion y Docencia en aquellas coordinaciones,
entidades académicas y dependencias universitarias
que asi lo requieran y consideren pertinente.

- La Universidad contara con un Comité Universitario de

Etica.

- Los presentes Lineamientos tienen por objeto regular

laintegracion, registro y funcionamiento de los Comités
de Etica en Investigacion y Docencia, en sus distintas
modalidades, y del Comité Universitario de Etica.

- Los Comités mencionados se entienden como 6rganos

colegiados, permanentes o transitorios, especializadosy
coadyuvantescon las autoridadesuniversitariasy tendran
el compromiso de vigilar las préacticas de honestidad e
integridad académica y cientifica, garantizar el respeto
y la proteccion de los sujetos de investigacion, procurar
que no se contrarien las buenas practicas y atender
cuestiones eéticas inherentes a las coordinaciones,
entidades académicas y dependencias universitarias de
adscripcion.

- Todos los Comités mencionados estan obligados a

materializar los principios asentados en el Coédigo
de Etica de nuestra Universidad y los contemplados
en los presentes Lineamientos acordes a su area de
especializacion.

Los Comités tendran funciones: consultiva, dictaminadora,

de seguimiento o educativa, atendiendo a su naturaleza
y a las necesidades de cada coordinacion, entidad
académica o dependencia universitaria, entendiéndose
por tales funciones lo siguiente:

Funcién consultiva. Implica brindar asesoria al
personal académico, alumnado, empleados, integrantes
de los consejos técnico, interno o asesor, o al comité
académico del posgrado, asi como a la persona titular
de la coordinacion, entidad académica o dependencia
universitaria de adscripcion, respecto de problemas
éticos o bioéticos sobre las actividades que lleven a
cabo en la Universidad.

Funcién de dictamen. Se trata de la funcion de
analizar, revisar y dictaminar desde el punto de vista ético
y bioético, entre otros, los protocolos de investigacion
que se sometan a su revision atendiendo las
précticas y diferencias teéricas, metodolégicas o
técnicas, inherentes a las disciplinas de que se trate

y que involucren la participacion real o potencial de
organismosbiolégicos, seres humanosy/o animales. La
funcion de dictamen también se entiende relacionada
con la determinacion razonada de naturaleza técnico-
academica, respecto de algun posible caso de falta de
integridad académica.

Funcién de seguimiento. Tienen la encomienda de
dar seguimiento o continuidad a sus determinaciones
y acuerdos, asi como ser receptivos a los informes y
nuevas comunicaciones que reciban respecto de un
asunto sometido a su valoracion.

Funcién educativa. Conlleva formular el programade
capacitacion de susintegrantes relacionados con temas
de ética, ética en investigacion, bioética, bioseguridad,
respeto a los derechos humanos, integridad cientificay
académica, legislacion nacional eintemacional y temas
afines segln corresponda. Ademés, implica brindar
apoyo, orientacion y fomento de acciones educativas
y de difusién, asi como la promocioén de espacios de
reflexién destinados a la comunidad universitaria para
contribuir al fortalecimiento de unacultura de integridad
universitaria.

7.- Todos los comités, incluyendo al Universitario de Etica

8.

procurarén en su conformacion tender al principio de
paridad de género.

Para efectos de los presentes Lineamientos debe
entenderse por:

Bienestar animal: designa el modo en que un animal
afrontalascondicionesde su entorno, al estado enque
seencuentra. Un animal esta en buenascondiciones si
estasano, bien alimentado, encondicionesde seguridad,
puede expresar formas innatas de comportamiento y
si no padece sensaciones desagradables de dolor,
miedo o desasosiego. Las buenascondicionesimplican
prevencion de enfermedades, tratamientos veterinarios,
proteccion, manejo y correcta alimentacion, por lo
que su manipulacién y sacrificio debe ser de manera
compasiva.

Coordinacién: la Coordinacion de la Investigacion
Cientifica, la Coordinacion de Humanidades, la
Coordinacion de Difusion Cultural o la Coordinacion
General de Estudios de Posgrado.

Consentimiento Informado: es el documentoatravés
del cual se materializa el principio de autonomia
de las personas que participan como sujetos de
investigacion. Los elementos que lo componen
son 1) informacion acerca del procedimiento de
experimentacion o investigacion, propositos, riesgos
ybeneficios, 2) comprensiondelainformacion, lacual
debe presentarse de manera ordenada y clara, y 3)
voluntariedad, en el sentido de que el consentimiento
es valido solo si es dado libre de coercion e influencia
indebida, por el participante o persona facultada para
ello.

Integridad académica: es un compromiso de
actuacion que adquieren los universitarios al ingresar
a la Universidad, y se refiere a conocer y aplicar en
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