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RESUMEN

El avance de las intervenciones en salud, en particular de los
procedimientos quirdrgicos, se dan gracias a modificaciones de
técnicas existentes y a la introduccion de nuevos procedimien-
tos. Esto es la innovacion quirdrgica y su practica se convierte
en investigacion. Es por ello importante conocer los principios
de bioética y las leyes nacionales e internacionales en materia
de innovacion e investigacion quirdrgicas. Para la realizacion de
una modificacion a una técnica estandar o introduccién de una
nueva, se debe solicitar la aprobacion de un Comité de Etica
e Investigacion, ademés de obtener el consentimiento infor-
mado por parte del paciente (o sus padres o tutores legales).
Las revistas médicas no pueden publicar trabajos de innovacion
quirdrgica si los autores no presentan estos requisitos.
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INTRODUCCION

Actualmente, la importancia de la Bioética ya no esta
en duda. Su campo de aplicacion es extenso y por ello
no se limita a la Medicina.! Los valores éticos deben
ir estrechamente ligados a las actividades cientificas.?
Por ello, la Etica de la Investigacion Cientifica exige
una critica y autocritica honestas, con base en el ana-
lisis objetivo de los métodos utilizados en la investi-
gacion, en las modificaciones a terapias existentes y
en la introduccion de nuevos procedimientos. En este
articulo, se definen los conceptos basicos de innova-
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Este articulo puede ser consultado en version completa en
http://www.medigraphic.com/opediatria
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SUMMARY

The advancement of health interventions, in particular that of
surgical procedures, are a consequence of modifications of ex-
isting techniques and to the introduction of new procedures.
This is surgical innovation and when practiced, it is research. It
is thus important to get acquainted with the bioethical prin-
ciples and local and international regulations on surgical in-
novation and research. For the performance of a modification
on a standard technique or the introduction of a new one, an
Institutional Review Board approval has to be obtained as well
as an informed consent by the patient (or his guardians). Medi-
cal journals cannot publish papers on innovative surgery when
authors fail to comply with these requisites.

Key words: Bioethics, surgical, innovation.
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cién quirdrgica, investigacion, bioética y se presentan
los requisitos para llevar a cabo nuevos procedimien-
tos quirargicos en un marco legal y de respeto al ser
humanao.

Se considera a la Bioética como el «Estudio siste-
matico de las dimensiones éticas —incluyendo la vision
moral, decisiones, conductas y politicas— de las cien-
cias de la vida y del cuidado de la salud, empleando
una variedad de metodologias éticas en un contexto
multidisciplinario».®

Los principios en los que se sustenta son los si-
guientes: Autonomia, dignidad, beneficencia, justicia
y no maleficencia. Estos se deben aplicar en cualquier
ambito de la investigacion, principalmente donde par-
ticipan humanos.*

INVESTIGACION E INNOVACION QUIRURGICAS

La valiosa actividad de investigar ofrece nuevos y me-
jores tratamientos, métodos diagndsticos y en general


http://www.medigraphic.com/espanol/e1-indic.htm
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un mejor entendimiento de las enfermedades. El he-
cho de estimular el conocimiento médico trae consigo
implicaciones éticas de gran impacto. Por ello, es im-
portante tener presente la Declaracién Internacional
sobre los Datos Genéticos Humanos promulgada el
16 de octubre de 2003 por la UNESCO, que ademas
de solicitar la proteccion de la identidad genética de
las personas, hace hincapié en evitar cualquier abuso,
incluso en nombre de la ciencia médica o del eventual
beneficio para la salud del paciente. Los principios
gue destaca esta declaracion son la no-discriminacion
y no-estigmatizacion, el consentimiento informado y
su revocacion, el derecho al acceso a datos genéticos,
a no ser informado de los resultados de la investiga-
cién, el asesoramiento genético, a la privacidad y con-
fidencialidad, a la exactitud, fiabilidad y seguridad de
los procedimientos y al aprovechamiento compartido
de los beneficios (www.unesco.org/shs/ethics).

El Colegio Americano de Cirujanos,® ha adoptado
en 1994 y 1995, lineamientos autoimpuestos para
tecnologias quirdargicas emergentes y su aplicacion en
pacientes. La introduccién de nuevas tecnologias a los
cirujanos y el publico, debe llevarse a cabo de acuerdo
con el Statement on Principles of the American Colle-
ge of Surgeons (Declaracion de Principios del Colegio
Americano de Cirujanos).®’ Estos principios requieren
una evaluaciéon temprana y continua por un Comité
de Etica e Investigacion, descripcion completa de la
técnica y consentimiento informado del paciente.®

En el caso particular de la investigacion e innova-
cién quirdrgicas (por innovacion entendemos cual-
quier modificacion a una técnica quirargica aceptada
universalmente o el desarrollo de una técnica quirur-
gica nueva), se debe considerar que una nueva técni-
ca podria no necesariamente ser igual o mejor, sino
incluso peor a los estandares. Esto no se puede saber
sino hasta haber hecho comparaciones con rigor cien-
tifico en el marco de estudios clinicos bien disefiados.
De este modo, toda innovacion quirdrgica debe reali-
zarse en el marco de la investigacion, cumpliendo con
un buen disefio cientifico y bases bioéticas. No impor-
ta si la innovacion es una modificacion a una técnica
existente o un nuevo procedimiento. La invencién y la
innovacion son parte fundamental del ser humano y
de las ciencias en general, principalmente cuando se
trata de la renovacion en una disciplina, en la gene-
racién de nuevo conocimiento y las aplicaciones de
este mismo.®

Cuando un paciente es sometido a un nuevo tra-
tamiento o cuando se realizan modificaciones de un
tratamiento conocido, el paciente se convierte en su-
jeto de estudio (o participante del estudio). El primer
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aspecto que se debe tener presente es el de la digni-
dad del ser humano. Esto se refiere al hecho de que
el hombre es un ser vivo y tiene un valor propio por el
simple hecho de existir. Igualmente se debe respetar
su autonomia, es decir, se debe proporcionar infor-
macién completa del nuevo procedimiento (o las mo-
dificaciones) y obtener un consentimiento informado,
por lo que, cuanto mas peligrosa y novedosa sea una
intervencion, més amplia debe ser la informacion que
se facilite al paciente. Dos principios bioéticos que de-
ben cuidarse son el de beneficencia y no-maleficencia.
Para el cumplimiento de estos ultimos, asi como para
la evaluacién del consentimiento informado, antes de
realizar un procedimiento sobre cualquier paciente,
se debe presentar como protocolo o proyecto ante
un Comité de Etica e Investigacion (IRB en inglés: Ins-
titutional Review Board), la mayoria de los hospitales,
sistemas hospitalarios y de salud en México (incluyen-
do ISSSTE, IMSS, Hospital Shriners, etc.) tienen acceso
sin costo a este tipo de comités a nivel institucional.
En algunos casos estos comités trabajan por separado
(dentro de la misma institucion) y se debe obtener
aprobacion de ambos antes de iniciar una investiga-
cion. Existen también comités independientes que
evalGian los aspectos de investigacion y bioética.

A nivel global, los protocolos de investigacion y
la innovacién quirdrgica deben adherirse a los codi-
gos internacionales, como la declaracion de Helsin-
ki de 1975, revisada en 2008 (http://www.wma.net/
en/30publications/10policies/b3/index.html). A nivel
nacional las regulaciones de la COFEPRIS (Comisién
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios,
México, http://lwww.cofepris.gob.mx) y la Ley General
de Salud son muy claras y en nuestro pais tienen el
caracter de oficial. Las decisiones en bioética jamés
pueden tomarse a criterio personal.

Los pasos para innovar en cirugia, siguiendo los li-
neamientos internacionales y nacionales y respetando
a los pacientes, son:

1. Describir de manera amplia la innovacion.

2. Disefar con rigor cientifico el protocolo o proyecto.

3. Escribir el consentimiento informado. (Art. 20 al
22, Ley General de Salud)

4. Presentar como protocolo o proyecto ante un Co-
mité (o comités) de Etica e Investigacion.

5. Realizar las modificaciones que indique el (o los)
comité (s) o, en caso de no ser aprobado, dar por
terminado el proyecto.

6. Seleccionar a los pacientes, explicarles detallada-
mente el procedimiento, proporcionarles datos de
contacto de emergencia del investigador o cirujano
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responsable y obtener la firma del consentimiento
informado.

7. Iniciar el proyecto cuidando en todo momento la
integridad de los participantes.

8. Hacer evaluaciones periddicas, en caso de identi-
ficar riesgos para los participantes o malos desen-
laces, suspender la investigacion e informar tanto
a los participantes como a los Comités de Etica e
Investigacion.

De estos puntos los més importantes son la eva-
luacién del proyecto por los Comités de Etica e
Investigacién y la obtencion del consentimiento in-
formado.'® En pacientes menores de edad, se debe
obtener el consentimiento de los padres y el asen-
tamiento del menor, si éste esta en condiciones de
proporcionarlo. Recordemos que el consentimiento
informado es todo un proceso que inicia desde el
primer contacto con el paciente, incluye tener una
adecuada comunicacién con ély su familia. El con-
sentimiento informado se sustenta en el principio
de autonomia del paciente, considerando para su
existencia tres requisitos bésicos necesarios para
gue sea valido: libertad de decisidn, explicacion su-
ficiente y competencia para decidir.

CONSENTIMIENTO VALIDAMENTE INFORMADO

Es el acto de decision libre y voluntaria realizado por
una persona competente, por el cual acepta las ac-
ciones diagnodsticas o terapéuticas sugeridas por sus
medicos, fundado en la comprension de la informa-
cién revelada respecto de los riesgos y beneficios que
le pueden ocasionar. El consentimiento informado se
sustenta en el principio de autonomia del paciente,
considerando para su existencia tres requisitos basicos
necesarios para que sea valido: libertad de decision,
explicacion suficiente y competencia para decidir.

El consentimiento informado no es ni una tabla de
salvacion para el negligente o ignorante en la ejecu-
cion del acto, asi como tampoco resulta ser un tra-
mite burocréatico innecesario y extrafio en la préactica
medica.!

Es incorrecto:

1. Realizar innovacion quirargica sin la aprobacién de
los comités de ética e investigacion.

2. Realizar procedimientos nuevos en cirugia sin la
previa explicacion al paciente (y a sus padres, si se
trata de menores de edad) ni la obtencién de un
consentimiento informado.
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3. Presentar los resultados como un estudio retrospec-
tivo (cuando no se cumplié alguno de los puntos
anteriormente mencionados).

A nivel institucional, s6lo se deben practicar las
técnicas quirdrgicas aceptadas mundialmente y que
se encuentran en los libros (para incorporar una inter-
vencién descrita en un articulo cientifico, se debe eva-
luar la calidad del disefio y anélisis de éste). En caso
de que se desee modificar una técnica o incorporar
una nueva, se debe, como minimo, seguir los puntos
sugeridos en este articulo.

De manera paralela, los cirujanos deben ser moni-
toreados en su préctica diaria por sus propios colegas.
Esto debido a que, como ya se menciond, se deben te-
ner bien establecidos los protocolos quirdrgicos en don-
de se especifique también qué hacer en caso de que
alguno de los pacientes sea expuesto a niveles inacep-
tables de algiin dafio potencial por cualquier interven-
cion. Quien se mantenga indiferente a esta situacion, se
vuelve parcialmente responsable de este perjuicio.

CUANDO LAS TECNICAS QUIRURGICAS
CONVENCIONALES SE CONVIERTEN
EN INVESTIGACION

Cuando el proceso de seleccion de un medicamento,
injerto o implante esta preasignado, cuando la elec-
cién no depende de las caracteristicas clinicas de un
paciente ni de su preferencia y cuando el desenlace
no puede ser pronosticado, el procedimiento debe
ser considerado investigacion clinica, méas que tra-
tamiento y las consideraciones éticas y legales aqui
mencionadas tienen aplicacion.*® Un ejemplo puede
ser la aplicacion de una nueva técnica o de un nuevo
implante (aunque estén aprobados para su uso) a un
grupo de pacientes asignados al azar.

Para la publicacion en revistas cientificas, las guias
internacionales (Uniform Requirements for Manus-
cripts Submitted to Biomedical Journals, publicados
por el ICMJE: International Committee of Medical
Journal Editors, http://www.icmje.org), requieren la
carta de aprobacion de los Comités de Etica e Inves-
tigacion. Podra darse el caso de un cirujano que haya
ideado una técnica nueva y preocupado por el plagio,
para no esperar a seguir este proceso, puede descri-
bir la técnica como una propuesta y publicarla como
tal, mientras se cumplen con los requisitos para llevar
su técnica a la préactica con seres humanos. No es el
objeto de esta editorial, pero se puede considerar la
cirugia experimental en animales, con las considera-
ciones éticas y legales correspondientes.
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CONCLUSION

Es claro que en la cirugia se presentan imprevistos, las
maniobras dirigidas a resolver tales imprevistos con el
objetivo de hacer un bien al paciente, quedan fuera
de estas consideraciones.

Como lo menciona el Dr. Diego Gracia, recordando
a Norberto Bobbio: «Los derechos nacen cuando el
aumento del poder del hombre sobre el hombre —que
acompafa, ineludiblemente el proceso tecnolégico-
crea nuevas amenazas a la libertad del individuo o
permite nuevos remedios para sus indigencias».

La investigacién e innovacion en cirugia otorga
grandes expectativas de avance hacia el futuro, pero
debe apegarse siempre a los principios bioéticos, ésta
es la Unica forma en que se asegura el respeto a los
pacientes.
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