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Encuesta de opinion sobre el uso de muestras diagnosticas de tejido en parafina
para la investigacion médica y la pertinencia de solicitar el consentimiento
informado.

1. Resumen

Los departamentos de Anatomia Patologica son repositorios de una gran cantidad de
muestras quirdrgicas conservadas en parafina. Ante la recoleccion de especimenes de tejido
humano para su uso en protocolos de investigacion surgen preocupaciones bioéticas sobre el
consentimiento y la confidencialidad, y de valores como la dignidad, la integridad corporal, la
autonomia y la privacidad. El consentimiento informado es necesario para realizar cualquier
estudio o procedimiento sobre un paciente. Si la investigacion médica con tejido humano sélo
es posible tras solicitar un consentimiento informado especifico, surge el problema de cémo
obtenerlo tiempo posterior a que el tejido haya sido removido quirdrgicamente.

M¢étodos: Se aplico una encuesta de opinion a todos los pacientes del Hospital General
Dr. Manuel Gea Gonzalez a los que se realizé reseccion quirtrgica de un tejido u érgano o toma
de biopsia, el cual se encontrara preservado en el servicio de Anatomia Patoldgica y que
acudieron a solicitar el reporte histopatologico correspondiente.

Resultados: Se realizaron 50 encuestas (Mujeres: 64%, Hombres 36%; edad promedio
48.5 (DE 14.1) afios). Todos los pacientes entendieron integramente las preguntas. Sobre la
necesidad de obtener un consentimiento informado para investigacion médica el 72% de los
encuestados contestaron afirmativamente. El 98% estuvo de acuerdo en que su muestra
quirtrgica sea utilizada para investigacion médica. La mayoria (60%) contestd que considera
mas pertinente la solicitud inmediatamente posterior al procedimiento quirtrgico y/o
diagnostico.

Conclusiones: El uso de tejido humano en parafina es un recurso indispensable para el
avance de la investigacion en salud. La opinion de los pacientes demuestra la apertura a otorgar
el consentimiento informado para investigacion médica, sin embargo, el momento mas
adecuado para la obtencion de un consentimiento informado no es considerado previo al evento

quirtrgico.



2. Introduccion

La investigaciéon en medicina es fundamental para avanzar en el conocimiento,
prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades (1). Las muestras de tejido humano
son fundamentales para la investigacion cientifica, y su disponibilidad es critica para el avance
de la investigacion que pueda identificar y caracterizar enfoques para la medicina personalizada
(1, 2). El estudio de tejido humano permite adquirir mas conocimientos sobre los mecanismos
moleculares y genéticos que subyacen a las vias de desarrollo de los procesos patoldgicos (3).

La recoleccion de tejido humano para investigacion médica se puede obtener de las
siguientes cuatro fuentes: 1) Recoleccion prospectiva para proyectos de investigacion; 2)
Exceso de muestras para propodsitos clinicos (diagnostico y/o tratamiento); 3) Estudios
postmortem; y 4) Tejidos con “potencial humano o reproductivo” (2). Por el contrario, un
método inaceptable es la recoleccion, procesamiento y almacenamiento de muestras sin un
proyecto u objetivos especificos para su uso (1), aunque es posible la solicitud de donacion de
tejido para su almacenamiento y posible utilizacion en fechas futuras para protocolos de estudio
cuya metodologia atn no ha sido establecida (4).

Los departamentos de Anatomia Patologica mantienen un archivo con una gran cantidad
de fragmentos de tejido embebidos en parafina. Inicialmente procesados con fines diagnosticos,
para el beneficio del paciente, estos tejidos pueden permanecer archivados un tiempo indefinido
posterior al proceso diagnostico. Se considera aceptable que fragmentos del tejido sean
removidos para su uso en proyectos de investigacion, sin embargo, si la obtencion de estos
tejidos solo estd disponible con base en un consentimiento informado apropiado, surge el
problema de como obtenerlo tras muchos afios de que el tejido ha sido removido
quirurgicamente (5).

De particular interés es el tejido humano archivado en bloques de parafina que, una vez
realizado el proceso de diagndstico, pueda ser utilizado en un proyecto de investigacion en
curso o almacenado para estudios a futuro (6). Ante la recoleccion de especimenes de tejido
humano para su uso en protocolos de investigacion surgen preocupaciones bioéticas sobre el
consentimiento y la confidencialidad. Por otro lado, la realizacion de estudios de investigacion
médica implica, desde el punto de vista ético, conceptos y preocupaciones basicas sobre valores
fundamentales como la dignidad, la integridad corporal, la autonomia y la privacidad (6).

Estos factores €ticos se manifiestan en los contextos de regulacion de la investigacion
biomédica (6). El consentimiento informado es un documento informativo mediante el cual una

persona acepta, bajo la debida informaciéon puntual de los métodos, riesgos y beneficios



esperados, de un procedimiento médico o quirurgico con fines de diagnostico, terapéuticos, de
rehabilitacion o investigacion (7). Este documento es necesario previamente a la realizacion de
cualquier estudio o procedimiento sobre un paciente.

Las normas internacionales y nacionales, en forma de ley comun, protegen a las
personas contra la escision involuntaria de tejido corporal, pero una vez que el tejido ha sido
removido de manera adecuada, el uso del mismo sin el consentimiento informado del paciente
es permitido bajo ciertas regulaciones federales de investigacion, siempre y cuando la identidad
del paciente permanezca en anonimato (8, 9).

La definicion de propiedad del tejido humano y el supuesto derecho, tanto de
investigadores como de instituciones, para recolectar, almacenar y disponer de especimenes, es
un tema controversial (2, 10). En casos legales, no se ha determinado la posible existencia de
derechos de propiedad a un tejido antes de su escision (2, 9). Mdas atn, revisiones recientes
exponen que los individuos no conservan derechos de propiedad o control de materiales
biologicos obtenidos para investigacion (4).

Tanto investigadores como instituciones han argumentado que reconocer los derechos
de propiedad en tejido humano extirpado podria impactar negativamente en su capacidad de
utilizar las muestras almacenadas de forma apropiada (9). Por otro lado, la probabilidad de que
un paciente reclame a un investigador el uso de tejidos que normalmente serian desechados, es
baja (2).

Furness PN y Nicholson ML (5), realizaron encuestas para determinar la proporcion de
pacientes con trasplante renal que darian su consentimiento explicito para el uso del tejido
residual (archivado en bloques de parafina) en proyectos de investigacion, evaluando también
las dificultades practicas y el significado de la falta de respuesta para el consentimiento en esta
poblacion. Un total de 495 cartas fueron enviadas, de las cuales el 68% (328) fueron
respondidas. De éstas, 316 (96.3%) pacientes dieron el nuevo consentimiento, mientras que
solo 12 (3.6%) objetaron. Posterior al periodo establecido para responder, 159 (32%) de los
pacientes no respondieron, de los cuales, al afio de seguimiento, se pudo localizar a 33
pacientes. De éstos, 32 dieron su consentimiento y uno rechazé la solicitud. Un afio posterior
al inicio del estudio, la opinion de 126 pacientes no pudo ser recabada. Los autores concluyeron
que la mayoria de los pacientes estuvieron de acuerdo en que el tejido residual fuera utilizado
en proyectos de investigacion, sin embargo, el procedimiento para obtener el consentimiento
explicito para el uso de tejido archivado en parafina probablemente representa un impedimento
0 un retraso para la investigacion, lo que es contrario al interés publico y puede dafar los

intereses de los pacientes involucrados.



Parte de la comunidad cientifica ha propuesto que, debido a los beneficios derivados del
uso de tejido humano que el conocimiento médico provee a la sociedad y futuras generaciones,
se puede justificar el uso mas amplio de estos valiosos recursos para estudios posteriores (3), y
el consentimiento para utilizar tejido humano residual con fines cientificos no seria necesario
(4). Peter Furness (11), argumenta que el consentimiento es necesario para el uso legitimo del
tejido humano en educacidn, investigacion y control de calidad de laboratorios, haciendo
énfasis en que el consentimiento implicito es suficiente para su obtencion. El autor argumenta
que las muestras obtenidas de pacientes vivos para procedimientos terapéuticos o de
diagnostico no guardan una relacion emocional particular. Estos especimenes de pacientes
vivos superan por mucho en cantidad a aquellos de autopsia, y la ausencia de autolisis los
convierte en muestras preferibles para una gran cantidad de propositos.

La supervision de nuevas regulaciones esta basada en la metodologia de los ensayos
clinicos, en los que el paciente que otorga el consentimiento se encuentre fisicamente presente
y comprometido con el estudio, aceptando el elemento de riesgo del estudio. De tal forma se
asume que el investigador debe “simplemente” preguntar a los pacientes por su consentimiento.
Por el contrario, el mismo procedimiento para obtener el consentimiento para uso de tejido
humano preservado en bloques de parafina en los laboratorios de Patologia, no es valido ni
sencillo (5). La necesidad de obtener el consentimiento explicito de cada paciente debe tomar
en cuenta la autonomia de aquellos pocos que se niegan a proveerlo.

Las consecuencias éticas de lo anterior son indeseables: 1) es una falta de respeto a los
deseos autonomos de muchas personas que pretenden ayudar a la investigacion médica, pero
que no pueden ser localizables a posteriori; 2) si la investigacion no avanza, se pueden frustrar
los deseos de las personas localizables que pretenden ayudar a la misma; 3) aquellas personas
que se beneficien de los resultados de una investigacion pueden ser dafiados; 4) revivir
memorias asociadas con muestras de tejido obtenidas en un tiempo pasado puede ser estresante
(11). El consentimiento implicito es una posibilidad para el uso del tejido humano en proyectos
de investigacion. Para resolver el problema ético, es deseable registrar y medir los deseos de
todos los pacientes en el momento en que las muestras sean obtenidas para su uso correcto
posterior. Sin embargo, en muchas ocasiones esto no es posible metodologicamente (11).

En resumen, la investigacion médica puede proceder inicamente con la consideracion
cuidadosa de las implicaciones éticas, legales y sociales que el acceso a muestras bioldgicas
humanas provee (10).

En México, existen pocos estudios que analicen este tema (12). En la normatividad

mexicana se establecen los criterios conforme a los cuales la investigacion en seres humanos



debe regirse (7). Aunque el principal enfoque de las normas y leyes mexicanas respecto a
investigacion médica hace referencia al protocolo de ensayos clinicos con seres humanos (7,
13, 14), en el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de la
disposicion de organos, tejidos y cadaveres de seres humanos (15), se establece el interés por
fomentar, propiciar y desarrollar programas de investigacion relacionados con la disposicion de
organos, tejidos y sus derivados (15).

En todo consentimiento informado de las areas quirurgicas y de anatomia patologica se
establece que el tejido puede ser utilizado “con fines terapéuticos, de docencia o
investigacion”(15) y se define como disponente originario a “la persona con respecto a su
propio cuerpo y los productos del mismo”. Este disponente originario tiene la capacidad de, “en
cualquier tiempo, revocar el consentimiento que haya otorgado para fines de disposicion de sus
organos, tejidos y sus derivados, /.../, sin que exista responsabilidad de su parte” (15).

Finalmente, en la Norma Oficial Mexicana NOM-037-SSA3-2016, Para la organizacion
y funcionamiento de los laboratorios de Anatomia Patologica (16), la cual, en sus Disposiciones
generales establece que “en el caso de que los estudios y procedimientos que se vayan a realizar
sean parte de un proyecto o protocolo de investigacion, se deberd informar sobre estos hechos
al paciente, a quién ejerza la patria potestad, la tutela, representante legal, familiares o
autoridades competentes” (14, 16, 17).

El presente estudio pretende conocer la opinion de los pacientes sobre el uso de muestras
diagnosticas de tejido en parafina para la investigacion médica y la pertinencia de solicitar el

consentimiento informado.

3. Material y métodos

3.1. Pacientes

Todos los pacientes del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzélez a los que se realizo
reseccion quirurgica de un tejido u érgano o toma de biopsia, el cual se encuentra preservado
en bloques de parafina en el servicio de Anatomia Patologica y que acudieron a solicitar el
reporte histopatoldgico correspondiente a su muestra quirargica.

Se calculd que durante el mes de enero del 2018 acudieron 200 pacientes a solicitar su
reporte histopatologico al departamento de Anatomia Patologica. Con lo anterior se calculd

obtener una muestra representativa a conveniencia de 50 pacientes.



3.2. Encuesta

Se disefid una encuesta de opinién con cuatro preguntas breves y simples, redactadas
para el entendimiento de toda persona independientemente del nivel de estudios. Las preguntas
fueron elaboradas de acuerdo con los objetivos del estudio y se anexd una pregunta sobre si el
paciente conocia el motivo de analisis histopatologico de su muestra quirrgica. Las tltimas
dos preguntas fueron disefiadas para evaluar la comprension de la encuesta a manera de pilotaje.

El cuestionario se muestra en el Anexo 1.

3.3. Analisis estadistico

Se utilizaron medidas de tendencia central, frecuencias y porcentajes para evaluar las
respuestas de los pacientes. El analisis estadistico se realizo mediante el programa STATA

version 12 (StataCorp LP, College Station, TX, USA).

4. Resultados

Se realizaron 50 encuestas a pacientes que acudieron a solicitar su reporte
histopatologico al Departamento de Anatomia Patoldgica del Hospital General Dr. Manuel Gea
Gonzalez durante el mes de abril de 2018. Respondieron la encuesta 32 (64%) mujeres y 18
(36%) hombres, con edad promedio de 48.5 afos (DE 14.1; Rango 20-75 afios; Gréafica 1).
Todos los pacientes entendieron integramente las preguntas de la encuesta y ninguno realizo
observaciones.

Respecto a la necesidad de obtener un consentimiento informado para el uso de biopsias
0 muestras quirurgicas preservadas en el Departamento de Anatomia Patologica del Hospital
para proyectos de investigacion médica, el 72% de los encuestados contestaron afirmativamente
(Gréfica 2).

El 98% de los encuestados estuvo de acuerdo en que su muestra quirurgica o biopsia
pudiera ser utilizada para proyectos de investigacion médica una vez concluido el
procedimiento diagnoéstico en el Departamento de Anatomia Patoldgica (Grafica 3).

En relacion con el momento mas adecuado para solicitar el consentimiento informado,
60% de los encuestados contestd que consideran mas pertinente la solicitud inmediatamente
posterior al procedimiento quirtrgico y/o diagnostico (Grafica 4).

Finalmente, el 72% de los pacientes conocia el motivo por el que se realiz6 un analisis

histopatologico a su muestra quirirgica o biopsia, mientras que s6lo el 28% no lo conocian.



5. Discusion

En el presente estudio se encuestaron pacientes del Hospital Dr. Manuel Gea Gonzélez
a los que se realizd reseccion quirurgica de un tejido o toma de biopsia, y que acudieron a
solicitar su reporte histopatoldgico al Departamento de Anatomia Patoldgica durante el mes de
abril de 2018, con el objetivo de determinar su opinion sobre el uso de muestras diagndsticas
de tejido en parafina para la investigacion médica y la pertinencia de solicitar el consentimiento
informado. Este es el primer estudio en México que analiza el tema.

Conocer la opinion de los pacientes respecto al uso del tejido o biopsia para proyectos
de investigacion es importante para la toma de decision en legislacion para la salud. Existe
evidencia de encuestas de opinion publica de que la mayoria de las personas consideran que el
tejido residual o sobrante extirpado quirGrgicamente tiene poco o ningun valor (18, 19). En el
Reino Unido, se ha considerado que el consentimiento informado apropiado, usualmente en
forma de consentimiento explicito, es necesario antes de que el tejido quirtrgico residual pueda
ser utilizado con otros fines aparte del beneficio del paciente (20-22). Sin embargo, esto crea
un problema potencial en relacion con colecciones o archivos de tejido existentes.

En este estudio, 98% de los pacientes estuvieron de acuerdo con que su biopsia o
muestra quirdrgica sea utilizada en proyectos de investigacion médica, lo cual es consistente
con lo reportado previamente por Furness P y Nicholson ML, quienes encontraron aceptacion
del 96.3%(5), mientras que Wendler D (2006) reporta un 93-99% de aceptacion (23). Esto
también refleja la opinion del publico general respecto a bancos de tejidos (24).

En nuestra muestra, 72% de los pacientes encuestados contestaron afirmativamente a la
pregunta sobre si era necesario un consentimiento informado para el uso de biopsias o muestras
quirurgicas preservadas en el Departamento de Anatomia Patologica del Hospital para
proyectos de investigacidon médica, mientras que el 28% de los pacientes encuestados considero
que no era necesario. Wendler D (2006) encontrd que la mayoria de los pacientes prefieren
decidir si sus muestras son utilizadas con fines de investigacion, mientras que 80% de los
encuestados donarian su tejido ante la peticion (23).

La importancia de un consentimiento informado para la investigacion con muestras
biologicas ha sido reconocida desde hace mucho tiempo, sin embargo, no se ha logrado un
consenso respecto al momento adecuado para su solicitud y el tipo de consentimiento que debe
ser obtenido. Mientras que algunos autores argumentan que los pacientes deben otorgar el
consentimiento para cada estudio nuevo, al momento de su propuesta, otros apoyan el

consentimiento prospectivo. Respecto al momento maés adecuado para la obtencion del



consentimiento informado, 60% de los encuestados en este estudio contestd que consideran mas
pertinente la solicitud inmediatamente posterior al procedimiento quirdrgico y/o diagnostico.
Esto es relevante, ya que, en México, actualmente se solicita un consentimiento informado para
la reseccion quirurgica de un tejido con fines diagndsticos de forma previa al procedimiento.
De tal forma, una vez concluido el diagnéstico histopatologico, el paciente no vuelve a tener
conocimiento del uso de su muestra quirdrgica o biopsia.

La Norma Oficial Mexicana NOM-037-SSA3-2016, Para la organizacion y
funcionamiento de los laboratorios de Anatomia Patologica establece que se debera informar al
paciente o sus familiares en caso de que los estudios y procedimientos sean parte de un proyecto
de investigacion (16). Sin embargo, no se establece la conducta a seguir en el caso de que la
muestra quirirgica sea utilizada para investigacion médica tiempo posterior a su uso
diagnostico. Los resultados de este estudio muestran que la mayoria de los pacientes estaria de
acuerdo previamente con el uso del tejido para investigacion médica, sin la necesidad de un
nuevo consentimiento informado. Sin embargo, el hecho de que la mayoria de los paciente
opine que el consentimiento debe solicitarse posterior al evento quirurgico o diagnostico,
muestra nuevas dificultades no contempladas en la regulacion federal en salud.

Finalmente, es importante mencionar que el 72% de los pacientes conocia el motivo por
el que se realizd un andlisis histopatologico a su muestra quirtirgica o biopsia. Esto habla que

existe casi una tercera parte (28%) de pacientes que no conocen el motivo de su estudio.

5.1. Limitaciones

En el presente estudio se pregunt6 a los pacientes si consideraban necesario la solicitud
de un consentimiento informado para el uso de su biopsia 0 muestra quirtrgica archivada en el
Departamento de Anatomia Patoldgica con fines de investigacion médica, sin embargo, no se
aclar6 que este consentimiento ya lo habia otorgado con anterioridad, y que la pregunta estaba
dirigida a la obtencion de un nuevo consentimiento en caso de que un proyecto de investigacion
fuera iniciado, el cual considerara usar muestras quirtrgicas o biopsias. Esto puede ser un
potencial punto de confusion. Estudios previos han encontrado que la mayoria de los pacientes
esta de acuerdo en otorgar un consentimiento informado tinico (23). Este tipo de consentimiento
permite al paciente tomar la decision sobre si su muestra quirtrgica sea utilizada para

investigacion, pero no sobre qué tipo de proyecto sera utilizada.



6. Conclusiones

El presente estudio ofrece resultados satisfactorios respecto a la opinidon de los pacientes
sobre la investigacion médica con muestras quirtrgicas almacenadas en los servicios de
Anatomia Patolégica. La normativa mexicana actual establece acciones precisas para la
solicitud y obtencion del consentimiento informado. El uso de tejido humano en parafina es un
recurso indispensable para el avance de la investigacion en salud. La opinion de los pacientes
demuestra que el momento més adecuado para la obtencion de un consentimiento informado
con fines de investigacion médica con tejido humano no es previo al evento quirurgico. La
mayoria de los pacientes encuestados considero que la solicitud del consentimiento informado
deberia realizarse posterior al evento quirargico, en caso de que el tejido pueda ser utilizado

para investigacion médica.
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ANEXO 1. ENCUESTA DE OPINION

ENCUESTA DE OPINION SOBRE EL USO DE MUESTRAS DIAGNOSTICAS
DE TEJIDO EN PARAFINA PARA LA INVESTIGACION MEDICA Y LA
PERTINENCIA DE SOLICITAR EL CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Edad: anos Fecha:
Sexo: | |Mujer | |Hombre

(Considera necesario que se le solicite un consentimiento informado para el uso de su
muestra quirurgica o biopsia, preservada en el Departamento de Anatomia Patologica,
para proyectos de investigacion médica?

a. Si

b. No

c. No deseo contestar

(Esta de acuerdo en que su muestra quirdrgica o biopsia pueda ser utilizada para
proyectos de investigacion médica una vez concluido el procedimiento diagnodstico?
a. Si
b. No
c. No deseo contestar

(En qué momento considera usted adecuado que se le solicite su consentimiento en
caso de que su muestra quirdrgica sea utilizada en un proyecto de investigacion
médica?

a. Antes del procedimiento quirtrgico y/o diagnodstico

b. Inmediatamente posterior al procedimiento quirturgico y/o diagndstico

c. No deseo contestar

(Conoce el motivo por el que se realizé un andlisis histopatoldgico a su muestra o

biopsia?
a. Si
b. No

c. No deseo contestar

(Las preguntas anteriores fueron completamente entendibles para usted?
a. Si
b. No

En caso de que conteste no, ;cual pregunta fue dificil de entender para usted?
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