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1. INTRODUCCION

El consentimiento informado (CI) en investigacion implica la realizacion de un proceso, en
el cual participan la persona que se invita al estudio, y el investigador responsable del mismo.
Los elementos bioéticos indispensables del CI radican en: la informacion, la cual no solo
debe ser suficiente y clara, sino también ser comprendida adecuadamente; la capacidad de la
persona invitada para tomar una decision, es decir en la comprobacion de su competencia
fisica, mental, psicolégica y legal; asi como, en la voluntariedad del proceso, es decir, que
no medie presidn o coercion, para que la persona invitada decida libremente.

En la investigacion en que se involucra el analisis genético, con potencial de predecir el
riesgo de padecer una enfermedad, se han documentado retos bioéticos particulares del CI:
la comunicacion de informacion compleja; resultados secundarios, que podrian ser relevantes
en el futuro; la propiedad de dicha informacion; la incertidumbre de resultados de significado
actual incierto. Particularmente en el &mbito del cancer hereditario, existe una convergencia
del proceso del CI con el proceso del asesoramiento genético, cuyo objetivo es comunicar a
un paciente la historia natural de su enfermedad, los tratamientos recomendados, y las
implicaciones familiares por el mecanismo de herencia. Sin embargo, también ha conllevado
que, ni uno ni otro se lleven de manera Optima, o que se asuma que el CI reemplaza al
asesoramiento. Dicha situacion se ha observado particularmente en nuestro pais.

El presente trabajo presenta un estudio cualitativo que busca conocer la experiencia y
percepcion del proceso de consentimiento informado de un grupo de personas que
participaron en proyectos de investigacion de cancer hereditario en México como
investigadores, o como sujetos de investigacion en el Instituto Nacional de Cancerologia,

entre los afios 2010 a 2020.



Para tal propdsito, se realizaron entrevistas semi-estructuradas, las cuales fueron examinadas
de acuerdo a la metodologia cualitativa de analisis de contenido, mediante técnicas de
condensacion y categorizacion de significados. Posteriormente, se realizd una reflexion
desde la perspectiva bioética, retomando los elementos fundamentales que conforman el
proceso de Cl, en el marco del principialismo, resaltando la autonomia. Se espera que el
conocimiento generado por este proyecto contribuya a la generacion de propuestas para
optimizar y adecuar el proceso de Cl a las necesidades de los participantes de estudios
epidemioldgicos en cancer hereditario, para lo cual se enfatiza su caracter dinamico y

contemporaneo.

2. ANTECEDENTES

2.1  El consentimiento informado en la investigacion biomédica

La investigacion en seres humanos ha atravesado por eventos iconicos que han marcado su
evolucion. Particularmente algunos han trascendido al analizarlos desde el referente de los
principios bioéticos fundamentales (Beauchamp T; Childress J, 2013).

Experiencias como los crimenes cometidos en nombre de la ciencia, en la Segunda Guerra
Mundial (Rothman DJ, 1995); el experimento de sifilis de Tuskegee (Gamble VN, 1997); el
estudio de anticonceptivos usados en indigentes de origen mexicano en San Antonio, Texas
(Won OK, 2012) ilustran con detalle como, en tiempos cercanos, los participantes de
investigaciones cientificas no son informados adecuadamente de las consecuencias y/o
riesgos de su participacion, ni son llamados libremente a brindar su consentimiento para ser

parte de las mismas.



En este sentido, el CI constituye uno de los temas mas abordados y debatidos en el campo de
la bioética. Sin embargo, las publicaciones en torno al tema se han centrado en el papel del
consentimiento informado como una simple autorizacion, més alla del proceso que implica
el obtener el consentimiento informado (Hammami MM et al., 2014; Malik L et al., 2014;
Bromwich D et al., 2015).

El término “consentimiento informado” (informed consent) fue utilizado por primera vez en
el juicio legal de Martin Salgo vs. Leland Stanford University Board of Trustees, en 1957,
en California, Estados Unidos. La demanda legal versaba en la responsabilidad del grupo de
médicos tratantes sobre la discapacidad fisica de un paciente, lo cual fue un efecto secundario
de una serie de estudios radioldgicos con fines diagndsticos. La sentencia judicial emitida
detallé que el personal médico estaba obligado a "obtener el consentimiento” e "informar
adecuadamente" al paciente, antes de tomar la decision de realizar un estudio diagnéstico o
un tratamiento. En otros términos, la sentencia subrayé el derecho del paciente a una
informacion de calidad y la obligacion médica de brindar esta informacion (Kurtz SF., 2000;
US Law, 2016).

En 1960, otro caso judicial (Nathanson versus Kline), delimita el ClI como parte de los
procedimientos en el sistema de salud norteamericano, incorporandose como parte
constitutiva del acto médico. De manera relevante, el caso permitié sefialar que el médico no
puede decidir por su paciente, ni ain para salvaguardar su integridad (Sprung CL et al., 1989;
US Law, 2016). La completa autodeterminacion de las personas inhibe a los expertos para
sustituir con juicios valorativos propios los deseos del enfermo, por medio de cualquier forma

0 engafio, aun si le va en ello su vida o su integridad fisica.



De esta forma, si bien el término de CI naci6 en el ambito del quehacer médico y la asistencia
en salud, el concepto se ha extendido al proceso inherente a la participacion de un individuo
en un protocolo de investigacion, y sera la acepcion a la que se har referencia en adelante.

En este sentido, el concepto de Cl se define como la aprobacion dada por un individuo capaz,
quien, habiendo recibido informacion necesaria, la ha comprendido suficientemente v,
después de considerarla, ha tomado una decision sin que medien coercién, influencias o
incentivos indebidos o intimidacion para aceptar o rechazar participar de un estudio de

investigacion (Feinholz-Klip D, 2003).

2.1.1 Antecedentes historicos y origen

La humanidad, en la concepcion historica de la atencion de la salud, ha cursado por distintos
escenarios. Desde la atencidn brindada a través de las manos de una persona como medio de
la divinidad para trasmitir salud, hasta nuestros dias, en los que se persigue el
empoderamiento de quien funge como paciente en la toma de decisiones del tratamiento de
la enfermedad, basado en el entendimiento del proceso que le llevé a esa condicion (Tountas
Y, 2009).

Mas all& de abarcar un proceso inherente a la ética médica en la relacion médico-paciente, la
atencion en salud también es punto de partida de la percepcion del individuo como ser
racional (Ackerknecht EH, 1982).

En la antigua Grecia, la participacion de un paciente en la toma de decisiones de un
tratamiento médico se consideraba indeseable, ya que el médico habria inspirado la suficiente
confianza para avalar que el tratamiento seria el mejor otorgado. Cualquier pregunta o duda,

interpelaria a la poca confianza del paciente al meédico (Lips-Castro et al., 2014).



Mas tarde en el Medievo, la literatura médica invitaba al médico a conversar con el paciente
en busqueda de brindarle consuelo y esperanza. Sin embargo, también implicaba un caracter
manipulador y engafioso del médico, a la par de la importancia que en ese momento historica
tenia la obediencia a la autoridad (Mallardi, 2014). Durante el Renacimiento, la capacidad
del paciente para escuchar y ser escuchado se resaltd, pero aun se consideraba parte del
proceso de comunicacion con el paciente el engafio, para facilitar la atencion y prevenir
resultados no 6ptimos y complicaciones (Murray, 1990).

Mas adelante, en el siglo X1X, se empez6 a incluir en la informacion médica el brindar un
prondstico, con lo cual, se estableci6 un parteaguas, considerando la capacidad del paciente
de entendimiento de los efectos de acuerdo con lo que cientificamente podia predecir la
historia natural de la enfermedad.

En la base de jurisprudencia del Derecho anglosajon, vertida en la Ley Comun o Common
Law (Murray, 1990), da la pauta de la intervencién a otro individuo, como un familiar o
responsable legal cuando no sea posible consentir al mismo paciente por alguna discapacidad
temporal o permanente, como el caso de un tratamiento o procedimiento méedico.
Posteriormente este aspecto se canalizaria en la legislacion de procedimientos médicos, como
los procedimientos quirdrgicos. En este sentido, se refiere que los antecedentes historicos del
consentimiento informado recaen no en una necesidad filosofica, sino en la necesidad judicial
de poder penalizar a quién infrinja un dafio diferente a la negligencia o falta de pericia. Con
este parametro, algunos autores refieren que hasta el siglo XX, el consentimiento informado
no tiene una cuna propia, la cual reside en cuestiones juridicas meramente (Santillan-
Doherty, 2003).

La historia reciente del consentimiento informado tiene particular punto de partida en la

experimentacion con seres humanos durante la Segunda Guerra Mundial (Shuster E, 1997).



En 1931, el Ministerio de Sanidad del Reich aleman emiti6 una regulacion relacionada con
tratamientos médicos e investigacion con humanos. En la misma, se reconocia el derecho del
paciente, 0 representante legal, a otorgar su consentimiento para participar en ensayos
clinicos y experimentos (Faraone et al., 1997).

Sin embargo, esta normativa no fue aplicada en territorio aleman durante la Segunda Gran
Guerra. Particularmente se excluyd su aplicacion con grupos como la comunidad judia y
gitana en los campos de concentracion.

Al concluir la guerra, el Tribunal de Nuremberg, con los antecedentes atroces de
experimentacion en seres humanos, inicio el establecimiento de principios morales, éticos y
legales involucrados en la investigacion con seres humanos (Shuster E, 1998).

El ahora citado “Cddigo de Niiremberg”, forjado en 1946, en su primer punto hace referencia
al "consentimiento voluntario™ del sujeto potencial de investigacion. EIl término hace
referencia a que el individuo debe ser capaz de consentir su participacion en un entorno libre
de presion, fraude, engafio o coaccion. Asi mismo, debe de tener a su disposicion la
informacidn suficiente del estudio donde participard, incluyendo la naturaleza, duracion y
proposito de la préctica; inconvenientes y peligros previsibles y posibles efectos secundarios.
Un punto relevante es que ademéas de contar con la informacion, se debe asegurar su
comprension, como para permitir “una decision lucida y con conocimiento de causa” (Katz
J, 1996).

Después del nacimiento del término “consentimiento informado”, durante las siguientes dos
décadas (1969-1972), distintas causas judiciales norteamericanas lograron modificar el
criterio del manejo de la informacion médica que se trasmite al paciente por personal de
atencion a la salud, incluyendo las préacticas de la relacion médico-paciente. La préactica

profesional tradicional habitualmente sefialaba al médico como un dosificador de la



informacién al paciente, tanto en cantidad como en calidad. El médico a su vez determinaba
la informacion de acuerdo con lo que la mayoria de otros colegas brindaban a sus pacientes
en situaciones semejantes, como un criterio de la practica profesional colectivo y basado en
la experiencia. En el tiempo sefialado, distintos jueces en cortes norteamericanas fijaron la
jurisprudencia en relacion con la exigencia de informacion médica suficiente para la toma de
decisiones del paciente, ante la imposibilidad de una perfecta informacion médica, detallada
y completa. Esto es, se determind que la persona enferma contara con elementos suficientes
como para la toma de decisiones libre y autbnoma, sin ocultar datos que, de conocerlos,
podrian hacer variar su eleccion, como un criterio de considerarle como persona razonable
(Meisel A et al., 1996).

La historia deontoldgica reciente del consentimiento informado tiene su particular punto de
partida en la experimentacion con seres humanos durante la Segunda Guerra Mundial
(Shuster E, 1997) con las experiencias ya referidas. Es asi que hacia 1948, la Organizacion
de Naciones Unidas (ONU), adopta el Codigo de Nuremberg, lo que permite que se visualice
como punto de partida para otros documentos como la Declaracion de Helsinki (Hellmann F
et al., 2014). Promulgada en 1964 en el contexto de la 18 Asamblea Mundial de Médicos, la
Declaracion de Helsinki contiene una serie de recomendaciones que buscan servir de guia
para realizar investigacion biomédica con seres humanos (Parsa-Parsi RW et al., 2014).
Dichas recomendaciones se han mantenido vigentes a lo largo del tiempo, gracias a
actualizaciones periddicas. La Ultima, en 2013, brinda informacion novedosa en relacion con
las obligaciones post-investigacion, la investigacion en grupos vulnerables y las
consideraciones sobre el uso de placebo (Malik AY et al., 2016).

Otros documentos han retomado como base la preservacion de la salud del sujeto de

investigacion, bandera del Cddigo de Nuremberg y de la Declaracion de Helsinki en su
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creacion. Ejemplos se encuentran en el Codigo de Etica de la Asociacion Médica Mundial
(AMM, 1954); los Principios de Etica Médica de la Asociacion Médica Americana (2000);
la Guia para la Proteccion de Sujetos Humanos del Departamento de Salud, Educacién y
Bienestar de los Estados Unidos (1971), asi como la Ley General de Salud de los Estados
Unidos Mexicanos, promulgada en 1984 (Vargas-Parada L et al., 2007).

En el contexto de la jurisprudencia mexicana, la Ley General de Salud en Materia de
investigacion, capitulo I, en sus articulos 20 al 27, detalla las caracteristicas y requisitos del
proceso del consentimiento informado. Asi mismo, la Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012, la cual establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion
para la salud en seres humanos, coincide en la virtud del Cl como proceso que lleva al sujeto
de investigacion a aceptar participar voluntariamente en una investigacién y que le sea
aplicada una maniobra experimental, una vez que ha recibido la informacion suficiente,
oportuna, claray veraz sobre los riesgos y beneficios esperados.

Como es palpable, el proceso de Cl se ha dado en el ambito de la investigacion biomédica
bajo distintas regulaciones legales y reflexiones éticas. Sin embargo, la investigacion que
involucra la informacion genética y enfermedades como el cancer, representa retos

particulares, mismos que seran abordados a continuacion.

2.2 Cancer hereditario

2.2.1 La investigacion en cancer hereditario

A través de la historia, el ser humano ha buscado explicaciones para los diversos fendmenos
que ocurren a su alrededor, entre ellos, las enfermedades que lo aquejan (Porter R., 1999).

En el caso del cancer, en 1866, el neuroanatomista Paul Broca publicé uno de los primeros

11



reportes en que se delinea un origen hereditario para esta enfermedad: la historia de cancer
de mama en 15 miembros de la familia de su esposa. La argumentacion del Dr. Broca sobre
que el caso constituia evidencia suficiente para suponer la predisposicion hereditaria para
cancer resulto controversial en su tiempo (Broca P., 1866).

Hoy en dia se reconoce que hasta el 10% del total de todos los tipos de neoplasias tienen su
origen en una mutacion germinal en alguno de los mas de 100 genes considerados de alta
susceptibilidad para cancer (Rahman N., 2014). En algunos grupos de tumores, como es el
caso de cancer de mamayy de colén, se identifica un grupo adicional del 15 a 20% de pacientes
con un componente familiar para la enfermedad, en la que el efecto aditivo de un grupo de
genes de moderada y baja penetrancia son parte importante de la génesis, sin mostrar un
patron tipicamente mendeliano (Lindor NM et al., 2008; Riley BD et al., 2012).

El cancer hereditario se ha llegado a considerar un evento poco frecuente. Se realiza
investigaciéon basica, aplicada, epidemioldgica y traslacional en el tema, siempre en el
entorno de las “enfermedades raras”.

Sin embargo, si recapitulamos el hecho de que en el 2012 existieron 14 millones de nuevos
casos de cancer (IARC, 2014), por lo menos 1.4 millones de nuevos pacientes oncologicos
tendrian una etiologia hereditaria, beneficiandose con su identificacion de medidas
inherentes a la deteccion temprana, tratamiento especifico, prondstico personalizado y
medidas de reduccién de riesgo farmacolégicas/quirdrgicas (Rich TA et al., 2009; Lewis
KM, 2014).

En México, para el afio 2012 se registraron 78, 719 defunciones por cancer. Los tipos de
cancer que presentan una mayor mortalidad en orden de importancia decreciente son el
cancer pulmonar, prostatico, gastrico, hepatico y mamario (Boletin Epidemiologico SSA,

2015). Es decir, aproximadamente 7,000 personas que fallecieron por causas oncoldgicas en
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el 2012 en nuestro pais pudieron tener un componente hereditario para padecerlo, resultando
extensiva la identificacion a sus familiares sin diagnostico de cancer.

La mayoria de los estudios de cancer hereditario que hasta el momento se han publicado en
poblacion mexicana, tienen un caracter epidemioldgico al describir las frecuencias
mutacionales encontradas en genes de alta predisposicion para cancer. Tal es el caso del
sindrome de cancer de mama/ovario hereditario atribuible a mutaciones en los genes BRCA1
y BRCA2, considerado el sindrome de cancer hereditario mas frecuente a nivel mundial
(Garber J et al., 2005). En el periodo comprendido entre 2005 al 2015, se han publicado 6
estudios que involucran a 1,289 pacientes con cancer de mama y/u ovario, quienes contaron
con el analisis molecular de los genes BRCA. La frecuencia mutacional germinal encontrada
oscila entre el 4.3 al 23%, resaltando que los criterios de seleccion y abordaje molecular
difieren importantemente entre las distintas publicaciones (Calderon-Garciduefas et al.,
2005; Vidal-Millan et al., 2009; Vaca-Paniagua et al., 2012; Mejia-Torres et al., 2014;

Villarreal-Garza et al., 2015).

2.2.2 El asesoramiento genético en cancer hereditario

El asesoramiento o consejo genético en oncologia es el proceso mediante el cual un paciente
es evaluado de acuerdo con su historia personal y familiar en relacion al riesgo para padecer
un sindrome de cancer hereditario. Asi mismo incluye el desarrollo de un diagndstico
diferencial para uno o mas de los posibles sindromes; la realizacion de las pruebas genéticas
para corroborar la sospecha clinica (cuando éstas estdn indicadas y disponibles); las
recomendaciones de tratamiento, seguimiento y prevencién, y el manejo de la informacion

para la familia del paciente, para que a su vez, los posibles afectados también tengan su propio
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asesoramiento genético y las pruebas moleculares necesarias (Riley BD et al., 2012; Hampel
H et al., 2015).

En oncologia el asesoramiento se enfoca a proveer asistencia a pacientes y familias con la
sospecha diagnostica de cancer hereditario. Este proceso ayuda al paciente a entender las
condiciones genéticas y el alcance de las mismas.

El impacto psicosocial del asesoramiento genético ha sido valorado como un factor
importante de analisis dentro de este proceso, el sélo hecho de agendar una cita en la consulta
de genética puede generar ansiedad en un paciente y/o su familia, ante la sospecha de un
sindrome de predisposicién al cancer.

Asi mismo, el recordar etapas dificiles de pérdidas de familiares por canceres relacionados,
provoca tristeza, sentimiento de culpa y miedo.

Adicionalmente, algunos pacientes se preocupan también por la probabilidad de
discriminacion por una condicion hereditaria ante el seguro médico, la relacion con la familia,
la reaccion de la pareja, o en sus decisiones reproductivas.

Estd demostrado que la informacién clara y detallada de los objetivos que busca el
asesoramiento genético y los alcances que tiene disminuye la ansiedad. Sin embargo, es
importante considerar la valoracion psicoldgica previa a la primera cita y posterior a la
entrega del resultado.

Dentro de los aspecto éticos mas discutidos, estan las pruebas pre-sintométicas en nifios: El
Colegio Americano de Genética Médica recomienda que si los beneficios médicos y
psicosociales de una prueba genética no son evidentes hasta después de la adolescencia, esta
prueba debe diferirse al menos hasta que se cumpla la mayoria de edad; existe algunas
excepciones de sindromes de predisposicion a cancer donde los nifios tienen también riesgos

de desarrollar neoplasias y en estos casos se justifica que se realicen pruebas genéticas con
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la autorizacion de ambos padres; siempre que sea posible (ejemplo: Von Hippel Lindau, Li-
Fraumeni, Poliposis Adenomatosa Familiar).

Los resultados del estudio molecular se brindan de forma individual y confidencial; en caso
de que el paciente haya asistido con algun familiar a la consulta, s6lo con su autorizacién se
le brindara asesoramiento genético también al familiar acompafiante.

Es importante proteger al paciente de la discriminacion que puede presentarse por un
diagnostico de predisposicion; se debe advertir al paciente sobre este aspecto tomando
precauciones acerca de la difusion del resultado y preguntando al paciente explicitamente
con quién desea que se comparta la informacién de su prueba.

En otros paises como Estados Unidos, la discriminacion laboral esté regulada en este tema
desde 1996. En el 2010, la reforma en salud en este pais prohibio la posibilidad de negar un
seguro médico usando la condicion de pre-existencia o riesgo incrementado desde el punto
de vista genético. Desafortunadamente, en nuestro pais no hay leyes de proteccién a pacientes
con enfermedades congénitas.

Una caracteristica comun dentro del asesoramiento genético en oncologia es la presencia de
un proceso de consentimiento informado para la realizacion de pruebas moleculares
(inclusive si son comerciales), lo cual garantiza que el individuo en quién se realizan conozca
y decida acerca de ellas, el significado que tiene un diagnostico molecular y el impacto
directo en su propia familia y descendencia.

Se ha delineado que el consentimiento informado debe incluir al menos los siguientes puntos:
- Justificacion y objetivos de la prueba.

- Procedimientos que vayan a realizarse y su propdsito, incluyendo la identificacion de
los procedimientos que son experimentales.

- Los beneficios y riesgos que puedan observarse.
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- La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento.

- La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad
de la informacién relacionada con su privacidad.

- Las molestias o los riesgos esperados.

- El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio.

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de

los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la prueba.

2.2.3 Necesidades y dilemas de ética médica en cancer hereditario

Como todo proceso, el Cl no es estatico. Su dinamica se mueve alrededor de las necesidades
de cada época, lo que conlleva nuevas tecnologias y preguntas de investigacion.

En el caso de los estudios que implican el conocimiento de un riesgo de enfermedad,
atribuible a un componente genético, han surgido multiples preguntas en torno al Cl, tanto
en investigadores, personas que participan como sujetos de investigacion y bioeticistas. La
profundidad de la informacion (May T et al., 2014) y la manera de evaluar la comprension
de términos poco habituales en el sujeto de investigacion (Henderson GE et al., 2014;
Morgenstern J et al., 2015); el manejo de la incertidumbre del hallazgo de variantes no
reportadas, de significado incierto, con penetrancia disminuida, asi como la complejidad de
las interacciones epigenéticas, gen-ambiente o gen-gen (Newson AJ et al., 2016); la
propiedad de la informacion genética obtenida (Kaphinst KA et al., 2012) y su disponibilidad

en medios publicos; el manejo de informacién que podria adquirir relevancia futura
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(Appelbaum PS et al., 2014), asi como las caracteristicas del consentimiento informado
usado con fines de estudios epidemiologicos (Platt J et al., 2014).

En el 11vo Congreso de Bioética (11th World Congress of Bioethics. Rotterdam. June 28,
2012), se sefiald que existen tres areas de inusitado interés en relacion al Cl, y la aplicacién
de nuevas tecnologias, con todo el conocimiento de posibles efectos en la salud, individuales
y poblaciones. Estas tres areas son el tamizaje neonatal, el tamizaje prenatal y la medicina
gendmica personalizada (Bunnik EM et al., 2013).

En el campo de la medicina gendmica personalizada, los padecimientos oncoldgicos destacan
en la relevancia de los aspectos de terapéutica y prondstico que pueden brindar, a la par del
proceso de CI que conllevan (McGowan ML et al., 2014; Blanchette PS et al., 2014).
Llama la atencién que en particular el cancer de etiologia hereditario, que representa hasta el
10% del total de los casos de cancer, ha atraido investigacion respecto a la comprension de
lo que implica heredar un riesgo para cancer, la ponderacién y percepcion del riesgo, asi
como la posible percepcion del deber de informar a la familia sobre un riesgo hereditario del
cancer. Siempre debe tenerse en contexto la necesidad y presencia del proceso de
asesoramiento, paralelo al consentimiento de este tipo de estudios (Meiser B et al., 2016;
Lewis KM, 2014).

Particularmente Quinn y colaboradores (2014), destacan que el CI en cancer hereditario
presenta retos para su entendimiento con el paso del tiempo, ain en condiciones
aparentemente idéneas. En un grupo de sujetos norteamericanos con riesgo para distintos
tipos de cancer hereditario, realizaron un proceso de CI que incluia técnicas de aproximacion
personalizada, grupos focales y réplica telefénica. Al paso del tiempo, en promedio 18 meses,
los sujetos participantes en su mayoria manifestaban dudas relevantes de comprension y de

percepcion de la informacion. En contraste, los investigadores participantes calificaron el
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proceso como claro y preciso (Quinn GP et al., 2014). Esta disparidad de percepciones, y la
influencia de las mismas en la toma de decisiones en temas de salud, es un punto reflexivo

para este proyecto.

2.3 Estado actual del proceso del consentimiento informado en
investigacion en cancer hereditario

Este tipo de experiencia invita a la critica de la experiencia cercana y propia. En México, el
conocimiento del cancer hereditario se centra en publicaciones de corte epidemioldgico del
principal sindrome de cancer hereditario, el cancer de mamay ovario hereditario (Calderon-
Garciduenas E et al., 2005; Vidal-Millan S et al., 2009; Vaca-Paniagua F et al., 2012; Torres-
Mejia G et al., 2015; Villarreal-Garza C et al., 2015; Villarreal-Garza C et al., 2015).
La era del diagnostico molecular para enfermedades hereditarias implica repercusiones
bioeéticas, las cuales son tema de estudio y debate en el &mbito de la autonomia (Holtzman
NA, 1998; Holtzman NA, 1999; Korf BR et al., 2013).
El campo de la genética molecular permite identificar de manera predictiva a sujetos con
riesgos variables para padecer distintas enfermedades, como el cancer. Lo anterior conlleva
dilemas respecto a la discriminacion, respeto a la autonomia y beneficencia relacionados a
los analisis genéticos predictivos (Wertz DC et al., 1991; Fulda KG et al., 2006). En el caso
particular del cancer, del 5 al 10% del total de las neoplasias se explica por un componente
etiologico hereditario . Actualmente se reconocen mas de 114 genes de alta y moderada
susceptibilidad para el riesgo de padecer cancer, lo cual se asocia a los denominados
sindromes de cancer hereditario (Lindor NM et al., 2008; Riley BD et al., 2012; Rahman N,

2014).
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Cuando a una persona se le indica un estudio molecular para una alteracién genética
relacionada al cancer hereditario, resulta fundamental informarle detalladamente las
caracteristicas del estudio, sus implicaciones personales y familiares, asi como las
limitaciones dentro del potencial predictivo de la prueba. Este proceso educativo se denomina
asesoramiento genético. En Iberoamérica y México esta actividad es realizada por
especialistas médicos. En Estados Unidos y Europa, el asesoramiento genético es practicado
por personal paramédico, formado exclusivamente para este propoésito, conocidos como
asesores genéticos (Catts A et al., 2015). No se han realizado estudios formales que permitan
distinguir diferencias sustanciales del asesoramiento genético dado por médicos especialistas
0 asesores genéticos. No obstante, la especialidad de unos u otros se ha visto como una
limitante de acceso a los estudios moleculares, ya que las citas, costos y tiempos requeridos,
pueden dificultar la realizacion de los estudios. Por esto, algunos médicos solicitan los
andlisis, sin referencia al asesoramiento genético

En el caso de los protocolos de investigacion en seres humanos, el Cl es el proceso mediante
el cual una persona es invitada a participar de un estudio de investigacion, de manera
voluntaria y auténoma, con pleno conocimiento de los beneficios y riesgos de su
participacion (Katz J, 1996). La investigacion biomédica, que involucra la realizacién de
estudios genéticos ha enfatizado la necesidad de llevar a cabo el Cl de manera dirigida a las
caracteristicas que amerita la participacion de una investigacion, que podria generar
conocimiento con repercusion futura a la salud de un individuo y su familia; por tanto, en el
marco del asesoramiento genético (Goldim JR et al., 2015; Catts A et al., 2015).

En este tenor, la autonomia constituye el eje medular del Cl (Beauchamp T et al., 1979;
Beauchamp T, 2004). Sin embargo, en la actualidad se ha documentado la percepcion del Cl

como un mero requisito, o tramite inherente a la burocracia de la investigacion (Lorda SP et
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al., 2001; Lifshitz A, 2005; Zavala S et al., 2010). En una experiencia en el Hospital General
“Dr. Manuel Gea Gonzalez” de la Ciudad de México se documento que el ClI no se llevaba a
cabo de manera correcta, concibiéndose por los investigadores como un requisito
innecesario, lo cual influyd negativamente en las personas que participaron en
investigaciones en esa época, quienes tuvieron poco o nulo conocimiento de las
implicaciones de su participacion (Vargas L et al., 2007). En otro estudio, se documenté que,
al llevar adecuadamente el Cl en el caso de estudios moleculares predictivos, los participantes
no entendian a mediano plazo las implicaciones éticas, con necesidad de volver a requerir la
explicacion detallada de la informacion (Quinn GP et al., 2014). En México se han llevado a
cabo seis estudios de cancer de mama y ovario hereditario. En cuatro de ellos, no se brindo
de manera integral asesoramiento genético a los pacientes participantes, aunque se menciona
que en la totalidad de los estudios los pacientes firmaron una carta de Cl (Calderon-
Garciduefias E et al., 2005; Vidal-Millan S et al., 2009; Vaca-Paniagua F et al., 2012; Torres-

Mejia G et al., 2015; Villarreal-Garza C et al., 2015; Villarreal-Garza C et al., 2015).

3. MARCO TEORICO

La autonomia como médula espinal del ClI

El vocablo “autonomia” tiene su origen en la voz griega avtdg ( autos, lo propio), y vopog
( nomos; regla). Su primera aplicacion recayo en el ambito politico, en la forma de
autogobierno de las ciudades helénicas independientes, resaltando su independencia de la
influencia extranjera (Fox RL, 2008).

Hoy en dia, la autonomia se entiende como la capacidad de cada ser humano para la toma

de decisiones acorde a sus intereses. El ejercicio de la autonomia implica el respeto al
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derecho de un sujeto a tener opinién, eleccion y acciones propias, basadas en sus
valores y creencias. El respeto a las personas incluye dos elementos éticos de relevancia.
El primero, el que las personas deben ser tratadas como agentes auténomos, y en
segundo lugar, que las personas con autonomia disminuida tienen derecho a proteccion
(Beauchamp T, Childress ], 2013).

Inmanuel Kant hace referencia a la autonomia en su ensayo Respuesta a la pregunta ¢,qué es
la llustracion? (Berlinische Monatschriftm, 1784), bajo el término “Miindigkeit”. Si bien la
traduccion literal se dirige a la madurez y conclusion de la condicion de menor de edad,
podemos interpretarla como la capacidad del hombre para tomar decisiones por si mismo.
Al enunciarse, se reconoce que esta capacidad puede estar disminuida, ausente o influenciada
por el entorno.

La historia de la humanidad da testimonio de eventos que evidencian la falta del respeto a la
capacidad de decidir del ser humano en una investigacion, a la trasgresion de su autonomia.
Este contexto permitid la formulacion por Tom L. Beauchamp y James F. Childress de una
serie de principios, sobre los que puede guiarse la practica médica y la investigacién
biomédica: respeto a la autonomia, la no maleficencia, la beneficenciay la justicia (Principles
of Biomedical Ethics, 1979; ediciones posteriores en 1983; 1989; 1994; 2001; 2009; 2013;
2019). Los cuatro principios no guardan entre si jerarquia, y por si mismos, no constituyen
una teoria. Los principios buscan ser una “lista de cotejo”, brindar un sistema para responder
a los dilemas a los que se enfrenta la investigacion y quehacer médico. Se alimenta de la
teoria y el método del utilitarismo, el kantianismo, la teoria de los derechos y la ética de la

virtudes (Faden R et al., 1986).
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En este sentido, el CI forma parte del sistema, de la teoria y del método, para llevar a la
practica el respeto a la autonomia. Sin embargo, es importante resaltar su caracter como
proceso. La Real Academia de la Lengua define como proceso al “conjunto de las fases
sucesivas de un fenomeno natural o de una operacion artificial”. La conceptualizacion del ClI
COMO un proceso, mas que un trdmite plasmado a través de un documento, implica que
existan componentes o0 elementos indispensables para que este ocurra.

En el caso del CI en investigacion, el proceso inicia con la convocatoria por parte de los
investigadores para participar de un proyecto a una persona candidata. Asi, se explica la razon
del contacto, cual fue la fuente para contactarle (cuidando que no se realice una falta a la
confidencialidad; por ejemplo, al usar bases de datos personales no autorizadas para
difusion), y las razones para considerarle como candidata. De forma idonea, quien realiza la
invitacion no debe simultdneamente tener una funcion en su atencion médica, cuando se
realizan invitaciones en un ambito hospitalario o de servicios de salud. Lo anterior obedece
a que la persona puede sentirse comprometida a aceptar, por suponer que la invitacion
condiciona de alguna forma su atencion. Debe ser muy claramente informado que el
protocolo de investigaciéon ha sido aprobado por los Comités correspondientes (segun la
instancia), y que la aprobacidon incluye una revision experta para salvaguardar la seguridad e
integridad los participantes (Manti S et al. 2018).

Si la persona candidata accede a continuar con la invitacion, entonces se procedera a brindar
la informacidn concerniente al proyecto, con un lenguaje sencillo y personalizado al contexto
del potencial participante. En este sentido, los elementos que componen esta fase del Cl se
enlistan a continuacion (Santillan P et al., 2003):

1. Informacidn necesaria. El derecho a la informacion se considera como un derecho humano

fundamental. Diferentes ordenamientos internacionales guardan capitulos expresos que
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abordan su relevancia, y su indisoluble liga a la libertad de expresion (Declaracion Universal
de Derechos Humanos; Declaracion Americana de Derechos y Deberes del Hombre; Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos; Convencion Americana de Derechos
Humanos).

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en el articulo 6° establece que:
“El derecho a la informacion serd garantizado por el Estado”.

En materia de salud, es importante realizar la distincion previamente sefialada, respecto a la
informacion en los procesos de atencion médica y la informacion en torno a los protocolos
de investigacion.

En la Declaracion de Helsinki se especifica que las y los participantes de una investigacion
deben estar informadas acerca de los objetivos, métodos, beneficios esperados y potenciales
efectos adversos de la intervencion terapéutica que se investiga, y del derecho de rehusarse a
participar o retirarse del ensayo cuando lo desee (Millum et al., 2013).

Durante una investigacion clinica, el potencial participante debe tener la informacion inicial
de que se trata de un protocolo de investigacion, y no de un procedimiento (diagndstico,
terapeutico), parte de su atencion médica. Esta situacion se subraya en el marco de los
servicios de salud publica, donde se desarrollan proyectos de investigacion a la par de la
asistencia al paciente, ya que puede prestarse a confusion en los pacientes. Inclusive puede
implicar el entendimiento de estar condicionado a seguir siendo atendido, a cambio de
integrarse a la investigacion (Holzer et al., 2019).

Es asi que la informacidn dentro del consentimiento informado debe estar contextualizada a
la situacion especifica, en cantidad y tipo. Debe contener objetivos, riesgos y beneficios de

la investigacion; asi mismo, alternativas para llegar a los resultados esperados. Debe dar a
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conocer al sujeto que puede hacer todas las preguntas, en el tiempo y forma que considere,
asi como que puede retirarse del estudio cuando asi lo desee.

La informacion debe ajustarse a las particularidades propias de cada participante y del
entorno que le rodea. Deben considerarse caracteristicas bioldgicas y socioculturales

implicadas en el proceso y su posible interferencia (Loue S, 2006).

2. Entendimiento de la informacién. La comprension de la informacion del ClI es uno de los
mayores retos en la investigacion de hoy en dia (Joglekar NS et al., 2013; Marshall PA et al.,
2014; Paris A et al., 2015). La comprension enfatiza la importancia del lenguaje, escrito, oral
y corporal, que debe encontrarse acorde a las capacidades de entendimiento de cada sujeto.

Por tanto, el entendimiento de la informacion guarda ciertas complejidades. Desde
personalizar la informacién para cada participante (acorde a su nivel educativo, cultural,
social), hasta la verificacion o corroboracién de los conceptos recibidos. En poblaciones
con niveles educativos heterogéneos, es de particular cuidado la redaccién de
documento del consentimiento informado, ya que debe ser accesible contemplando a la
totalidad de potenciales participantes. Lo anterior significa que en el mismo proyecto
puede haber diferentes niveles de comunicacion, acorde con las creencias y educacion

de los individuos.

Adicionalmente, el investigador encargado de comunicar la informacién es
determinante. Ademas de la formacidn especifica para realizar el CI, que se reconoce
internacionalmente como escasa (Perrenoud B et al., 2015), sus habilidades sociales, la
sensibilidad y paciencia son de relevancia durante el proceso. En este sentido, algunas
dificultades recaen en el uso de tecnicismos, términos complejos o repetitivos por parte

del investigador.
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De las personas participantes, cabe resaltar la influencia de las capacidades psicologicas
para entender lo que se le esta diciendo, lo cual puede ser circunstancial y altamente

variable (Mondragén L, 2009)

En este sentido, el lenguaje utilizado debe corresponder individualmente al nivel de
formacion de cada persona, lo que significa que en el mismo proyecto puede haber niveles
diferentes de comunicacion, acorde con las creencias y educacion de los potenciales
participantes. Por tanto, es relevante el entrenamiento del investigador para llevar a cabo el
proceso, evitar el uso de tecnicismos o vocablos complejos, a la par de poner en juego su
sensibilidad y paciencia considerando el estado psicolégico del sujeto de investigacion
(Schenker Y et al., 2011).

3. Capacidad para consentir. Se refiere a la competencia que presenta el sujeto invitado a

participar en un proyecto de investigacion. Segun el planteamiento de CI por Beauchamp y
Childress, uno de los conceptos centrales es el de competencia, ya que so6lo los individuos
considerados competentes, tienen el derecho ético y legal de aceptar o rechazar su
participacién en una investigacion.

La competencia se define como la capacidad que tiene un individuo para comprender la
situacion que le rodea y que se le propone; las posibles consecuencias de su participacion
(positivas y negativas); los riesgos inmediatos y a futuro, y los potenciales beneficios, propios
y sociales (filantropia). De tal forma que el juicio de los elementos anteriores le lleve a una
decision informada, coherente con su escala de valores y antecedentes personales. Esta
decisién puede ser expuesta y defendida por el mismo sujeto, sin intervencion de otros La
competencia tiene entonces dimensiones médicas y legales. Por tanto, se considera a esta

capacidad de autodeterminacion como un pre-requisito minimo ético para la obtencién del
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Cl, guardando una especial consideracion contra dafios potenciales en aquellos sujetos que
tengan autonomia disminuida, por alguna condicion fisica, mental o moral (Eyal N, 2014).
En este contexto, Maria del Carmen Lara y Juan Ramon de la Fuente (2006), definen varios
tipos de incapacidad:

- Incapacidad temporal: cuando la autonomia no se puede ejercer de manera parcial o total.
Se evidencia en el caso de los nifios, las enfermedades fisicas 0 mentales prolongadas y
debilitantes, lo que ocasiona limitaciones para la accién autonoma.

- Incapacidad permanente: Cuando el paciente por algiin motivo tuvo autonomia, y la perdio.
El médico tratante y los familiares a cargo pueden hacer uso del consentimiento.

- Incapacidad total: Cuando el paciente carece en su totalidad de la competencia de practicar
el ejercicio de la autonomia, lo cudl implica la reflexion y aplicacion de los principios
inherentes el mejor interés para el bienestar global (fisico, mental, espiritual) del individuo
(Beauchamp T, 2013).

La aceptacion o el rechazo de una intervencion médica es una manifestacion particular del
ejercicio de la autonomia. El consentimiento se hace sobre la base de la informacién que
posee el paciente en relacion con su enfermedad, su pronoéstico y las posibles alternativas con
respecto a su tratamiento, basado en la buena comunicacion que exista entre ellos, es decir la
relacibn médico paciente. Sin embargo, ante la invitacion para la participacién en un
protocolo de investigacion, los pacientes pueden confundir esta invitacion con propuestas
previas de procedimientos médicos, por lo que se justifica y sefiala la importancia de que
quién brinda el CI para investigacion clinica, no sea el mismo médico/equipo tratante.

4. Voluntariedad. La voluntariedad requiere que no exista coercion o influencia en el sujeto

de investigacion. La coercion tiene que ver con obligar a otra persona para obtener su

consentimiento, y la influencia indebida, con ofrecer algo a cambio del consentimiento. La
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voluntariedad es el elemento mas importante del Cl; mediante ella se brinda la oportunidad
de negarse o manifestar la voluntad de colaborar en un estudio. Admitir el consentimiento de
un sujeto que no actua de forma voluntaria, es legalmente inaceptable (Ursin LO, 2009;
Stoljar N, 2011).

La limitacion de la autonomia de un individuo puede presentarse de tres formas posibles
(President's Commission for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and
Behavioral Research, 1982):

-Persuasion: con razones 0 argumentos es sometido, sin darle la oportunidad de que efectle
ningun tipo de eleccién.

-Coaccidn: En esta situacion el consentimiento se consigue, pero la persona esta

amenazada explicita o implicitamente. La coaccion serd mas eficaz cuando el

coaccionador tenga una figura de poder (por ejemplo, un médico) sobre la persona, ya que
sus amenazas tendran mayor peso. Este caso, el investigador actta bajo intereses propios para
obtener la participacion del sujeto.

-Manipulacion: El investigador puede influenciar al sujeto presentandole la informacion
distorsionada y de manera sesgada, de tal manera que participar resulte la Unica opcion viable
para el sujeto.

Una vez que se integra el proceso con los componentes citados, se plasma en un documento
la voluntad de la persona para participar a través del documento “Carta de Consentimiento
Informado”. Antes de proceder a la firma de la carta, que incluye también la firma de testigos
y el investigador que participa del ClI, se solicita que se lea el documento en su totalidad; que
ante las dudas, éstas se expresen y se resuelvan satisfactoriamente, y que de no ser asi, no se
firme el documento. Se otorga una copia (fisica o digital), del documento firmado por todas

las partes y se resaltan los datos para contactar a los investigadores responsables del proyecto.
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Los investigadores tienen la responsabilidad de responder cualquier duda del participante y
a salvaguardar el derecho del participante a retirarse del proyecto en cualquier momento, con
la exclusién de todos los datos que aport6 a la investigacion. Aunque podria establecerse
esta fase como la final, se debe considerar que el proceso puede retomarse en cualquier
momento si el participante presenta dudas o preguntas, o Si expresa su negativa a continuar
en el proyecto (Pietrzykowski T et al., 2021).

Si bien existen reflexiones filosoficas acerca de la autonomia de algunos de los pensadores
mas influyentes de la modernidad occidental, tales como: Kant, Hegel, Marx, Husserl,
Foucault y Habermas (Sanchez LE, 2009), para fines del presente proyecto la concepcién
recae en términos del respeto a la autonomia, como obligacion de respetar la capacidad de
decision de las personas autonomas, dentro de los principios como “normas universalmente
validas que nos garantizan juicios interculturales y transculturales sobre depravacion
moral, creencias moralmente equivocadas, crueldad salvaje y otros fracasos” (Beuchamp
TL, 2003), dentro de la bioética médica.

Como parte de estos principios, también se reconocen la no maleficiencia (la obligacién de
evitar causar dafio); la beneficencia (obligacién de proporcionar beneficios, y equilibrar los
beneficios con los riesgos), y la justicia (obligaciones de equidad en la distribucion de
beneficios y riesgos) (Beauchamp TL et al., 2013).

Bajo este marco, Thomas Beauchamp considera que el CI en investigacion es un reflejo
de la decision autonoma de un sujeto para participar en algin protocolo, siempre y cuando
se proporcione la informacién necesaria y se verifique la comprension clara del rol del
participante en el, ademas de que no haya mediado la presion de terceras personas. Cuando
una persona da su autorizacion, también se asume la responsabilidad de las consecuencias

que traiga consigo su accion (Beuchamp TL et al., 1994).
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Sin embargo, en el esfuerzo de concebir al ClI como un proceso, este puede interpretarse
como una serie de transacciones comunicativas (investigador-sujeto investigacion), como
mecanismo para operacionalizar la autonomia. En este sentido, Neil C. Manson, fil6sofo
norteamericano, formula el CI en la posibilidad de dos modelos: 1) el modelo de flujo de
informacion proveedor-receptor, donde el proceso de la trasmision de informacion esta
oculto, centrandose en los agentes “contenedor” y “receptor”; 2) el modelo de intercambio,
el cual no solo se centra en la informacion sino también en las acciones consecuentes
(derechos y obligaciones), tanto para el trasmisor como para receptor. Asi, Manson propone
replantear el CI para superar la visién minimalista de la autonomia, como una medida del
respeto a una eleccion. La primera percepcion puede caer en una mera justificacion para
realizar acciones invasivas (medicas o de investigacién). En cambio, un enfoque de la
autonomia como racional (autonomia racional), implicaria decisiones reflexivas, racionales
e informadas, y que no pretende ser priorizada sobre otros principios (Manson NC, 2007).
En particular, la visién del Cl y la autonomia racional converge para el manejo de la
informacidn genética y las tecnologias asociadas, con las pautas éticas y regulatorias del
manejo de la informacién personal. La nocion de la informacién genética como excepcional
en su manejo, tiene un antecedente directo con el acceso a la misma por medios incorrectos,
intrusivos, perjudiciales, injustos, coercitivos y con quebranto a la confidencialidad. De
cualquier forma, estas acciones infringen los derechos de las personas sujetas de
investigacion y las obligaciones de los investigadores, por lo que el modelo de intercambio
del CI propuesto por Manson, salvaguarda la garantia a dicha autonomia racional (Manson

NC, 2007).
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El ser humano y su auto-concepcion ha evolucionado a lo largo del tiempo. En la antigua
Grecia, la concepcion de la existencia del humano estaba ligada a la naturaleza de la sociedad.
Asi, por ejemplo Aristoteles describia al hombre como un “animal politico”, que habitaba
una ciudad y sociabilizaba como parte de su esencia (Baracchi C, 2012). En la época
medieval, el ser humano se entendia en el contexto de la divinidad, y por tanto, como
instrumento de un ser supremo quién lidiaba con su imperfeccion y tendencia al pecado
(Granada M, 2009). Despues del Renacimiento y hasta nuestra modernidad, los humanos nos
auto-reconocemos como seres con derechos y responsabilidades, consecuencia de
movimientos y revoluciones en donde se ha resaltado esta concepcion (Pines J et al., 2011).
En este tenor, en la actualidad podemos concebir al Cl porque se reconoce la existencia,
validez y vigencia de los derechos humanos. Porque en las sociedades, se acepta y reconoce
la dignidad de las personas Yy la capacidad de autogobierno. En otras palabras, porque se
reconoce la autonomia del ser humano (Gracia D, 1989).

La investigacion requiere que su planeacion y conduccién gire alrededor de la concepcion
actual del humano, como un ser con derechos. La investigacion necesita de la bioética, como
puente para acceder y garantizar estos derechos humanos (Frith, L, 2017). La investigacion
en cancer y en genética puede considerarse parte de los retos actuales de la bioética, para

continuar haciendo este puente efectivo y vigente (Vasconcelos C et al., 2018).

Resulta relevante analizar el proceso del Cl en estudios epidemioldgicos de cancer
hereditario desde la perspectiva de los elementos bioéticos que lo conforman, como un

gjercicio critico, que permita su optimizacion y mejora, al identificar posibles factores que
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influyen en su desarrollo. De esta manera, se buscara contribuir a optimizar el proceso de
Cl, para futuros proyectos de cancer hereditario.

Asi, el presente proyecto surge con la pregunta: ;como es el proceso del CI en estudios
epidemioldgicos de cancer hereditario, desde la perspectiva bioética de quienes han

participado en ellos?

5. JUSTIFICACION

El estandar internacional para la participacion de un individuo en un protocolo de
investigacion biomédica es el Cl, el cual privilegia la autonomia del individuo en la toma de
decision, asi como sefiala la importancia del respeto de la misma por parte del investigador.
La informacion que reciben las personas respecto a los aspectos genéticos y hereditarios de
fendmenos biolodgicos y enfermedades se realiza a través del proceso denominado
asesoramiento genético. En el asesoramiento genetico se brinda educacion sobre los aspectos
de los mecanismos de la herencia, y de las implicaciones personales y familiares del
diagnostico genético. Tiene como objetivo principal, dotar al individuo de informacion para
la toma de decisiones sobre el cuidado de la salud.

En México, los distintos estudios publicados en cancer hereditario han documentado el
acceso limitado a asesoramiento genético para los participantes de los proyectos. Por tanto,
se ha sefialado que un grupo minoritario conoce o conocera las implicaciones para la salud
propia y familiar, consecuencia de los andlisis genéticos dentro de estas investigaciones.

Sin embargo, en la totalidad de las publicaciones se menciona que los pacientes firmaron el

consentimiento informado para su inclusion en la investigacion.
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El presente estudio tiene como objetivo fundamental conocer y analizar el proceso de
consentimiento informado en quienes han participado de dichos proyectos, para identificar
factores que impacten en el proceso. De esta manera, se buscara contribuir a optimizar el

proceso de Cl para futuros proyectos de cancer hereditario.

6.  OBJETIVOS

A. GENERAL

Analizar el proceso de consentimiento informado en estudios epidemiolégicos de cancer

hereditario, desde la perspectiva bioética de quienes han participado en ellos.

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Analizar el proceso del CI desde la perspectiva de aquellos que participaron en
estudios epidemioldgicos de cancer hereditario, partiendo del respeto de la
autonomia.

o Analizar el elemento de brindar informacién suficiente como parte del proceso de Cl en
estudios epidemioldgicos de cancer hereditario, partiendo del respeto a la autonomia.

o Analizar el elemento de la comprension de la informacion como parte del proceso de Cl
en estudios epidemioldgicos de cancer hereditario, partiendo del respeto a la autonomia.

o Analizar el elemento de capacidad de consentir como parte del proceso de CI en estudios

epidemioldgicos de cancer hereditario, partiendo del respeto a la autonomia.
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o Analizar el elemento de voluntariedad como parte del proceso de CI en estudios

epidemiologicos de cancer hereditario, partiendo del respeto a la autonomia.

7. SUPUESTOS

El CI ha presentado una evolucion paulatina y apegada a las necesidades de su aplicacion,
tanto en la practica médica como en investigacion (Childress JF et al., 2020). Si bien, en los
albores de su implementacion se concebia este caracter evolutivo, la inquietud humana por
entender su entorno y las tecnologias para acceder al mismo, han hecho que el CI tenga que
modificarse rapidamente, probablemente a un ritmo mas acelerado que el que le permita
adaptarse efectivamente a las necesidades de la investigacion (Matrana MR et al., 2020). Un
ejemplo podria recaer en la investigacion de los estudios epidemiol6gicos en cancer
hereditario.

Dado que el proyecto sigue una metodologia cualitativa, para culminar en un analisis bioético
desde el respeto a la autonomia, no se considera como tal la generacion de una hipétesis a
probar o descartar, como lo haria una investigacion cuantitativa.

El principal supuesto del proyecto recae en la escasa percepcion de la importancia del respeto
a la autonomia por parte de los participantes en estudios epidemioldgicos de cancer
hereditario en México. Asi mismo, el siguiente supuesto recae en que el principialismo
planteado por Beauchamp y Childress, donde se visualiza al respeto a la autonomia como
corriente bioética que permite analizar el respeto a la autonomia, sin jerarquizar este principio
sobre ningun otro. Un contraste dentro del mismo principialismo lo vemos en el método
propuesto por Diego Gracia como “principialismo jerarquizado”, que contempla la necesidad

de salvaguardar valores dentro de la ética médica a través de los principios, pero al mismo
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tiempo resolver conflictos cotidianos de la préactica e investigacion (Gracia D, 1989), que
ameritan modificaciones a la propuesta de T.L. Beauchamp y J.F. Childress.

Partiendo de los supuestos expuestos, conocer las percepciones de quienes han participado
de este tipo de proyectos (sujetos de investigacion e investigadores) permitira generar una
propuesta para continuar contribuyendo al caracter dindmico y evolutivo del consentimiento
informado en investigacion epidemioldgica en cancer hereditario, de aspectos funcionales y

basada en la autonomia de los individuos.

8. METODOLOGIA

Para alcanzar los objetivos del presente estudio, tanto general como especificos, se realizd
una investigacion cualitativa. La misma, se centra en la realizacion y analisis de entrevistas
semi-estructuradas (Kallio H et al., 2016), a aquellas personas que hayan manifestado su
aceptacion del ser parte del mismo a través del proceso de consentimiento informado (CI)
del proyecto, y que cuenten con el antecedente de haber participado en un estudio
epidemiologico de cancer hereditario (los detalles, se especifican en el apartado “Criterios de
Inclusion”, mas adelante).

El nimero total de participantes, fue determinado con base en la saturacién de la informacion.
El término saturacion hace referencia a la obtencion de respuestas similares entre individuos
(Schwandt TA, 2015). Lo anterior implica que la variabilidad de obtener respuestas en
extremos opuestos, serd reducida, por lo que se cuenta con informacion suficiente para ser
clasificada y analizada. De esta forma, la inclusion de participantes se detuvo al alcanzar la

saturacion de la informacion con 7 investigadores entrevistados. Adicionalmente, se realizo
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un andlisis preliminar de dicha saturaciébn con el Comité Tutor, consensando que
efectivamente se encontraba la saturacion de la muestra.
En cuento a la temporalidad del estudio, el tiempo de muestreo es intencional (Martinez-
Salgado C, 2012), ya que se incluyeron sujetos con caracteristicas especificas, que
permitieran analizar su experiencia con el proceso de Cl dentro de proyectos de
investigacion. Por lo anterior, se delimitd en la ventana temporal a los proyectos realizados
en los Gltimos 5 afos. Si bien existe la posibilidad de un sesgo de memoria en los participantes
de los estudios més alejados a este intervalo (5 afios versus 1 afio), el manejo de la
temporalidad no es factor de estricto control, ya que el tiempo pasado y su experiencia, es
parte de la exploracion.
Los participantes se encontraron en dos poblaciones: participantes de proyectos de
investigacion como sujetos de estudio, en investigaciones asentadas en el Instituto Nacional
de Cancerologia (INCAN), y aquellos que han participado como investigadores, principales
o colaboradores, en estudios epidemioldgicos de cancer hereditario en México.
A continuacion se detallan las caracteristicas de ambos grupos, mediante los criterios de
seleccion.
e Criterios de Inclusién: Participantes sujetos de investigacion
» Pacientes del Instituto Nacional de Cancerologia (INCAN), en cuyo expediente
clinico se encuentre asentada su participacion en un proyecto de investigacion
epidemioldgico, en cancer hereditario, en los ultimos 5 afios. Lo anterior se verifico
mediante el reporte de resultados con valor clinico, que se asienta como parte de la
informacién médica del expediente electronico. La invitacion para participar se

realizé de manera personal y directa por el investigador principal, al concluir alguna
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X/
L X4

de sus citas médicas agendadas en el INCAN, sin menoscabo de su tiempo y

disponibilidad.

Criterios de Inclusién: Participantes investigadores

» Investigadores que hayan realizado y/o publicado estudios epidemioldgicos de
cancer hereditario en México, en los ultimos 5 afios, que al ser invitados en al
presente estudio mediante un correo electronico, expresen su deseo de
participacion, mediante un proceso de Cl.

Criterios de Exclusion (ambos grupos)

» Pacientes y/o investigadores que no deseen ser contactados para participar en
otros proyectos de investigacion relacionados al proyecto original de inclusion, lo
cual se haya manifestado por escrito (expediente o documento relacionado a la
investigacion).

» Pacientes que una vez recibida la invitacién, no deseen participar del proyecto
actual.

Criterios de Eliminacion (ambos grupos)

Pacientes y o investigadores en quienes, una vez brindando su CI para participar
del proyecto, no sea posible completar la entrevista, por alguna situacién ajena a su
deseo de participar.

Flujo de trabajo

Aprobacidn del protocolo de investigacion por los Comités locales del INCAN.

Contacto de los potenciales participantes

Fase de estudio piloto

En busqueda de explorar las categorias propuestas den respuesta al objetivo general

y los objetivos especificos, se realizd un estudio piloto. Este también brindo
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oportunidad de entrenamiento en la realizacion de entrevistas cualitativas, y
evaluacion en el desempefio de las mismas, por el equipo de investigacion. Cabe
decir que en todo momento se cont6 con la supervision de una investigadora en
métodos cualitativos y psiquiatra de formacion, para verificar que el proceso sea
llevado en condiciones Optimas.

A continuacion se detallan los pasos a seguir durante la fase piloto:

1) Elaboracion de entrevista semi-estructurada: la guia de entrevista parte del
andlisis del marco tedrico, que permitié la formulacion del supuesto del
proyecto. De tal forma se partié de la necesidad de que la entrevista se centrara
en las experiencias subjetivas de los participantes de los proyectos de
investigacion en cancer hereditario, con el prop6sito de contrastar el supuesto
y averiguar respuestas o efectos no anticipados.

Para tal fin, se consider6 para el disefio de la guia que las respuestas fueran
espontaneas y libres, sin mediar induccién hacia alguna respuesta en
especifico, con el proposito de indagar en la gama de evocaciones
experimentadas por el participante o investigador. Aunque se considero en la
guia cubrir las categorias de interés, estas no delimitaban un orden estricto o
una secuencia especifica.

Se estructuré la guia de entrevista para las personas participantes de
protocolos de investigacion en cancer hereditario, de acuerdo a tres
categorias:

Categoria 1. El proceso del consentimiento informado desde la autonomia.
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Obijetivo especifico: Conocer y analizar como se llevo a cabo el proceso del
consentimiento informado para participar de un estudio epidemiologico de
cancer hereditario, y si se entiende como parte del respeto a la autonomia.
Dimensiones:
1.1 Concepto de consentimiento informado
1.2 Identificacion de aspectos principales del proceso del consentimiento
informado
Categoria 2. Actitudes y percepciones del paciente frente al proceso
del consentimiento informado desde la autonomia.
Objetivo especifico: Conocer y analizar las opiniones y reacciones
frente al consentimiento informado, y como estas contemplan o no el
respeto a la autonomia.
Dimensiones:
2.1 La autonomia como eje del proceso del consentimiento informado
2.2 Percepciones del paciente ante el consentimiento informado y su
futura atencién médica
Categoria 3. Percepcion del riesgo genético y acciones ante el mismo: el
asesoramiento genético como instrumento gque coadyuva al respeto de
la autonomia.
Obijetivo especifico: Conocer y analizar la percepcion del entrevistado
alrededor del riesgo genético para cancer y las posibles acciones
derivadas de este riesgo.
Dimensiones:

3.1 Informacion general del asesoramiento genético para cancer
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hereditario
3.2 Percepcion del riesgo alto para cancer
3.3 Acciones ante el riesgo alto para cancer
Para la guia de entrevista para los investigadores, se consideraron las
mismas tres categorias, difiriendo la dptica de la viviencia desde quién
formula, gestiona o lleva a cabo un proyecto de investigacion:
Categoria 1. El proceso del consentimiento informado desde la autonomia
Obijetivo especifico: Conocer y analizar cdmo se llevo a cabo el proceso
del consentimiento informado dentro del proyecto de investigacion
epidemioldgico en cancer hereditario.
Dimensiones:
1.1 Concepto de consentimiento informado
1.2 ldentificacion de aspectos principales del proceso del
consentimiento informado.
Categoria 2. Actitudes y percepciones del investigador frente al proceso
del consentimiento informado desde la autonomia.
Obijetivo especifico: Conocer y analizar las opiniones y reacciones frente
al consentimiento informado, y como estas contemplan o no el respeto  ala
autonomia.
Dimensiones:
2.1 La autonomia como eje del proceso del consentimiento informado
2.2 Percepciones del investigador ante el consentimiento informado y su
interaccidn con los participantes de un protocolo de investigacion.

Categoria 3. Percepcion del riesgo genético y acciones ante el mismo: el
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2)

3)

asesoramiento genético como instrumento que coadyuva al respeto de la
autonomia.

Obijetivo especifico: Conocer y analizar la percepcion del entrevistado
alrededor del riesgo genético para cancer y las posibles acciones que
emprenderia derivadas de este riesgo.

Dimensiones:

3.1 Conceptos del asesoramiento genético para cancer hereditario

3.2 Percepcion del riesgo alto para cancer

3.3 Acciones ante el riesgo alto para cancer

Tras la elaboracion de la guia acorde a las categorias referidas, se realizo una
sesion de revision con el Comité Tutoral. Durante la sesion se realizaron
comentarios respecto al cumplimiento de los objetivos de cada grupo de
preguntas, asi como retroalimentacion de la conduccidn de la entrevista, con
estrategias ante las situaciones mas comunes en campo (distractores visuales,
auditivos; optimizacion de tiempo; condiciones Optimas de lugar donde se
realiza la entrevista, etc. ).

Se realiz6 el contacto de un grupo de pacientes participantes, y un grupo de
investigadores, para invitarles de la fase piloto. Para el grupo de pacientes
participantes, se contactaron en total 6 pacientes oncol6gicos, con multiples
dificultades para acceder a la entrevista, resaltando el no recordar haber
participado de un proyecto de investigacion. Finalmente, participo del piloto
un miembro del grupo de pacientes, y dos miembros del grupo de

investigadores.
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4)

5)

6)

7)

Se realizd la entrevista semiestructurada a dos investigadores. Durante las
mismas, resalto la dificultad encontrada en las preguntas detonantes de la
Categoria 2, ya que conducian a respuestas dicotomicas, limitando la tribuna
abierta del entrevistado.

Se realiz6 una sesion de revision de la transcripcion de las entrevistas con el
Comité Tutor, para identificar dificultades durante la conduccion del didlogo,
y analizar cuéles podrian haber sido condicionadas por la estructura de la
guia.

Posterior a la sesion, se re-estructuro la guia, principalmente la categoria 2.
Se realizO la entrevista semiestructurada a la paciente. La entrevista
transcurrio sin incidentes y con fluidez, resaltando lo explicita que resultaba
ser la paciente en conceptos bioldgicos. Cabe destacar que durante la
entrevista, la paciente refirié con claridad que debido a su amplia historia
familiar de céncer, ella buscdé intencionadamente la opcion de participar en un
proyecto de investigacion en cancer hereditario, para a través del mismo
obtener un andlisis molecular. Incluso relaté que ella estuvo constantemente
en contacto con los investigadores del proyecto para conocer su resultado. Su
contacto fue posible como una paciente con asistencia regular y frecuente al
INCAN.

Se realiz6 una sesion de revision de la transcripcion de la entrevista con el
Comité Tutor, se identificaron areas de mejora durante la conduccion de la
entrevista ante una persona con una vasta expresion de percepciones, actitudes
y experiencias. Se reformularon algunas de las preguntas de la Guia para

Pacientes, buscando propiciar una mayor fluidez para quien entrevista.
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d)

f)

9)

h)

)

8) Finalmente, se evaluaron en version modificada tras el piloto, las guias de
entrevistas, por parte de la tutora principal y la alumna. Se considero que se
encontraban lista para su implementacién en campo.

En el apartado de Instrumentos, bajo los titulos de "Guia de entrevista para pacientes”
y “Guia de entrevista para investigadores”. Se anexan las mismas en formato
completo para mayor detalle (Anexos).

Entrada a campo, donde se realizaron las entrevistas semi-estructuradas, de acuerdo
las modificaciones secundarias a la prueba piloto del mismo.

Las entrevistas semi-estructuradas se llevaron a cabo durante el periodo comprendido
entre el segundo semestre del 2018, y el 2019. La seleccion de los candidatos a las
entrevistas, se realizd de acuerdo a los Criterios de Inclusion, previamente
formulados.

Transcripcion de las entrevistas, la cual se realiz6 de manera manual.

Anélisis de contenido, apoyandonos de técnicas de condensacion y categorizacion de
significados, en los apartados de codificacion, condensacion e interpretacion de los
significados. Este proceso se realiz6 de forma manual.

Analisis bioético de los resultados cualitativos obtenidos, bajo el marco tedrico del
principialismo, considerando a la autonomia como eje central del proceso del ClI.
Conclusién del proyecto y generacion de la evidencia cientifica, que contribuyan en

el campo.
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ETAPAS DEL ESTUDIO

s PRIMERA ETAPA:
Presentacion y sometimiento para evaluacion del proyecto a los Comités Cientifico y
de Etica en Investigacion, del Instituto Nacional de Cancerologia.
Respuesta a los Comités.
Nuevo sometimiento del protocolo de investigacion a los Comités.

Aprobacion del proyecto.

X/
L %4

SEGUNDA ETAPA:

Inicio del contacto e invitacion para participar del proyecto, a pacientes e
investigadores.

Estudio piloto.

Evaluacion del piloto con el Comité Tutoral.

Modificaciones a las guias de entrevista.

Entrada a campo previo estudio piloto .

s TERCERA ETAPA:

Realizacion de entrevistas a pacientes e investigadores que acepten participar del
proyecto, hasta obtener la saturacion de la muestra.

Transcripcion de las entrevistas.

X/
L %4

CUARTA ETAPA:

Anadlisis cualitativo de la informacion obtenida.

X/
L X4

QUINTA ETAPA:
Redaccion de(los) articulo (s) producto del proyecto.

Publicacion de (los) articulo ().
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Conclusion del proyecto.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL POSGRADO
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9. RESULTADOS

% Analisis por categorias
Como preambulo a la presentacion de resultados, se muestra el esquema utilizado
para el andlisis, a manera de guiar la exposicion subsecuente. Se consideraron tres
categorias principales con su correspondientes divisiones, a la cual se relacionaron

temas y palabras clave, que permiten la identificacion de las mismas (Esquema 1.).
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1. El proceso del
consentimiento
informado desde la
autonomia

2. Actitudes y
percepciones del
investigador frente al
proceso del
consentimiento
informado desde la
autonomia

Categorias

3. Percepcion del
riesgo genético y
acciones ante el
mismo: el
asesoramiento
genético como
instrumento que
coadyuva al respeto
de
la autonomia.

Proceso auténomo

Consentimiento Informado
como herramienta para el
respeto de la autonomia

Percepcion

Riesgo genético

Percepcion

Concepto de proceso; identificacion de los pasos que lo
conforman; identificacion de secuencia de los pasos;
identificacion de la autonomia con principio en el proceso
Definicion del concepto; elementos que lo conforman;
importancia de los elementos para el respeto de la autonomia;
responsabilidad ante el mismo para brindar respeto a la
autonomia

Posicion ante el concepto; posicién ante la informacion,
comprension, voluntariedad, capacidad para consentir

Vivencia ante el consentimiento; hechos vividos; acciones
individuales; conciencia; recuerdos significativos; cotidianidad.

Definicion de concepto; elementos que lo conforman;
importancia de los elementos; responsabilidad ante el mismo

Vivencia ante el asesoramiento genético; acciones
individuales; conciencia; recuerdos significativos; cotidianidad

Vivencia personal ante el riesgo; hechos vividos; decisiones
personales, familiares, profesionales; cotidianidad.

Esquema 1. Descripcidn del modelo de andlisis basado en las tres categorias

principales.

+ Descripcion e interpretacion de resultados

Es cardinal resaltar que segun el disefio del estudio, se proyecto realizar entrevistas, tanto a

personas que participaron en los proyectos como sujetos de investigacion, como a

investigadores. Empero, a continuacion se describen los resultados obtenidos exclusivamente

en las entrevistas a los investigadores.

La razon es que existid una negativa generalizada y sostenida de la personas que fueron

sujetos de investigacion, a las entrevistas. La posible explicacion recae en que la invitacion
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se realizo a pacientes oncoldgicos, de una sola institucion, que tenian en comun el de haber
sido parte del mismo protocolo de investigacion afos atrds. Cuando se hacia la invitacion,
era necesario referirse a dicho proyecto, con lo que se presentaba la negativa o evasién. A los
largos de los afios que se desarrolld esta investigacion, se efectuaron diferentes estrategias en
las formas de invitacion, contacto, horarios, y lugares para llevar la entrevista. Inclusive se
planted la realizacion de grupos focales o grupo de discusion. A pesar de ello, la
desaprobacidn persistia, con la narrativa del hartazgo y disconformidad que les causaba lo
relacionado al proyecto previo y la solicitud de no insistencia.

En si, la negativa a participar tiene un valor e interpretacion como resultado, y se abordara

mas adelante.

Entrevistas a investigadores participantes de proyectos de investigacion epidemioldgica en

cancer hereditario.

En el caso del subgrupo de investigadores, se programo la entrevista presencial en aquellos
investigadores que contestaron el contacto de invitacion al proyecto, mediante un correo
electronico. Por causa de residencia en el extranjero de uno de los participantes, se realizd
una entrevista via remota. Las entrevistas se realizaron en el sitio que resultd mas
conveniente para los entrevistados (cinco entrevistas en la Ciudad de México. Otra entrevista
se realizd en el interior de la republica; otra mas via video llamada).

A continuacion se realizarad una descripcion del testimonial recabado durante las entrevistas,
con la pauta de las categorias sefialadas previamente y el orden de la guia de entrevistas. Con
el fin de preservar el anonimato de las y los participantes, se hara un breve presentacién de

sus caracteristicas generales (Tabla 1.), para posteriormente referirse a los investigadores
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participantes como “Dr.”, haciendo uso de un titulo académica y socialmente avalado, que
salvaguarda la identificacion por género o alguna otra caracteristica especifica.

Participaron siete investigadores, seis mujeres y un hombre. El 57% (4/7) realiza sus
actividades de investigacion en los Institutos Nacionales de Salud. Uno de ellos realiza de
forma paralela a su trabajo en el sector salud, investigacion en una institucién académica
publica. En el caso de dos de los investigadores, su labor actual se desarrolla en instituciones
privadas (nacional e internacional). Uno mas, actualmente realiza actividades profesionales

en el &mbito privado, ya sin contacto con la investigacion.

TABLA 1. CARACTERISTICAS DE LA POBLACION PARTICIPANTE
(SUBGRUPO DE INVESTIGADORES)

ULTIMO

RANGO
EDAD

LUGAR DE
RESIDENCIA

CENTRO DE
INVESTIGACION

ROL EN
PROYECTOS

PROFESION

GRADO
ACADEMICO

(ANOS)

SCI_1 F 40-49 Capital del pais Institucion publica bzt 'Ra’mg Dogtoraqg sin

colaborador bioldgica titulacion
SCI_2 F 40-49 Interior del pais Institucion privada Inp\)/:eizté?;;jlor Rama médica Doctorado
SCI_3 M 40-49 Interior del pais | Instituciones publicas Inve_stlgador _Ra,mfa Post-doctorado

principal biol6gica
SClI-4 F 40-49 Capital del pais | Institucién publica Inr\)/reiitéigsglor Rama médica Post-doctorado
SCI 5 F 50-59 Capital del pais Institucion pablica Inglreiiégsglor Rama médica Post-doctorado
SCIL_6 F 20-29 Capital del pais Practica _profesmnal Investigador Rama médica Maestria
privada colaborador
. Préctica profesional Investigador A .

SCI_7 F 30-39 Extranjero privada ol Rama médica Maestria

ID: identificador. F: Femenino. M: Masculino. Rama bioldgica: se refiere a profesion asociada a la quimica,
biologia o biologia molecular. Rama médica: se refiere a profesion asociada a la medicina, psicologia o
trabajo social.

En cuanto a su trayectoria cientifica, cinco (71%) cuentan con mas de 10 afios dedicados a la

investigacion en cancer. Tres de ellos, refieren que su principal linea de investigacion es el
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cancer hereditario. Cuatro de ellos son jefes de grupo, y han sido investigador
principal/responsable de diversos proyectos. La formacion académica del total del grupo es

de posgrado, con diversidad en distintas ramas de las ciencias naturales.

-Categoria 1. El proceso del consentimiento informado desde la autonomia.

Objetivo especifico: Conocer y analizar cémo se llevé a cabo el proceso del
consentimiento informado para participar de un estudio epidemioldgico de cancer
hereditario, y si se entiende como parte del respeto a la autonomia.

En la primera categoria, destinada a explorar el reconocimiento del consentimiento
informado como parte del principio bioético del respeto a la autonomia, y como parte de su
involucro en la formulacion y conduccion de proyectos de investigacion epidemioldgica en
cancer hereditario en México, se encontrd que ninguno de los entrevistados lo conceptualiza
como un proceso. Es decir, no se concibe como una serie de pasos o fases sucesivas con el
propésito de brindar informacion, verificar la comprension de la misma, comprobar la

competencia de quién se invita, y su voluntariedad para participar:

Dr: “generalmente asi se inicia la invitacion a un protocolo, se entrega a la persona el

’

documento de consentimiento para que lo firme, y pueda incluirse...’

Dr: “mi trabajo se centraba en invitar a las pacientes, a la salida del consultorio, a veces

el médico me dejaba pasar para que le diera en consentimiento ahi mismo... esperaba que

leyeran el consentimiento y lo firmaran, para que la enfermera tomara la muestra de
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sangre...a veces me toco a mi tomar las muestras, y si no podia, algunas veces me

ayudaron los médicos del consultorio...”.

Dr: “se realizé una capacitacion exhaustiva para los “reclutadores” (-pausa- quienes se
encargaron en campo de recolectar las muestras) para entregar el consentimiento, y
actuar de acuerdo al manual hasta obtener las muestras de sangre y entregarlas para su

procesamiento...”

Dr: “se capacita de la importancia del consentimiento informado... para que las pacientes

]

accedan a la toma...’

La percepcion de los investigadores recae en el cumplimiento de un punto de partida para
lograr la obtencion de una muestra bioldgica (en estos casos, una muestra de sangre periférica
obtenida por venopuncidn) para el analisis genético. Si bien, ninguno de los entrevistados lo
denomin6 como un tramite, si lo identificaron como una tarea a realizar con el fin de tener la
anuencia del participante para tomar una muestra, ya sea realizada por ellos mismos 0 como
parte de las acciones a formular en el proyecto a realizar por otros miembros del equipo de
investigacion.

Inclusive al menos en dos de las entrevistas, claramente se hizo referencia a que la invitacion
a participar se daba en el consultorio o sitio aledafio a la consulta médica, lo cual podria
prestarse a la confusion de ser parte de la atencion medica o un procedimiento estandar del
diagnostico, y no como parte de investigacion. El hecho de que indirecta o directamente
participaran médicos tratantes de los potenciales participantes, podria aumentar esta

percepcion y/o confusion.
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Los siete investigadores participantes identifican que el consentimiento informado implica
explicar conceptos o conocimientos. Dichos conceptos se ubican en el plano técnico o

cientifico:

Dr: “...tenemos que incluir la explicacion casi con bolitas y palitos de, por ejemplo, que
es el cancer, como se hace la secuenciacion, etc... es algo en que se fijan mucho los

’

Comités, para poder aprobar el protocolo...’

Cinco de ellos resaltaron la importancia de que la explicacion sea brindada en un lenguaje
accesible, o “en sus propias palabras”. Sin embargo, la referencia al lenguaje accesible se
basa en el documento escrito, no asi a la explicacion brindada cuando se encuentran con la
persona que esta siendo invitada al proyecto de investigacion.

Asi mismo, dos de ellos refirieron que durante la explicacion es necesario llevar la lectura

del documento denominado ‘“carta del consentimiento informado”:

Dr: “...mucho del tiempo para hacer el consentimiento se te va en leérselos; pero es
preferible porque hay pacientes que apenas si saben leer o no traen quien les ayude...se

pueden tardar mas de por si...Leerlo uno es mas facil, que esperar ellos lo hagan”

La mera lectura del documento puede causar un sesgo en la interpretacion del mismo.
Factores como el tono, énfasis, ritmo y velocidad de lectura, pueden influir en la compresion
de la informacion y la vivencia del momento. Asi mismo, la lectura de la carta de Cl no tiene
implicito que se interactie con el potencial participante para comprobar su competencia

(fisica, mental, psicologica), y que se encuentre escuchando voluntariamente. Nuevamente,
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que la lectura la realice personal que los potenciales participantes identifiquen como parte
del equipo médico o de salud, puede prestarse a la confusion de tratarse de un procedimiento
propio de la atencion de su padecimiento.

Sobre la importancia del consentimiento informado, considerandolo como una subcategoria
de andlisis en este apartado, los siete investigadores consideran que es de vital importancia
dentro de la investigacion, enfatizando que siempre se lleva a cabo en los proyectos que
encabezan, o en los que son participes. Sin embargo, a menos en el ejemplo citado con
anterioridad, un investigador manifiesta que su relevancia recae en ser parte de los requisitos
solicitados por los Comités de Investigacion y Etica de los centros donde se realizaron los
proyectos, para su aprobacion.

Una de las investigadores, considera que a pesar de su importancia, no se encuentra muy
familiarizada con lo correspondiente al proceso, ya que no tiene que ver directamente con su

formacion académica/actividad profesional, ya que directamente no trata con seres humanos:

Dr: “Generalmente en ciencia basica... de manera particular pues no, no haces como
mucho, no tratas mucho con pacientes... Esas cosas como mucho mds, modelos animales ...
modelos in vitro; en donde no necesitas, 0 no requieres de estarle preguntando a la célula

o0...alarata, al raton, este, que si te permiten, ¢no?, o sea obviamente pues hay otro tipo
estandares; pero no como tal con pacientes y, y mi formacion va muy enfocada primero

hacia lo basico”.

Solo una de los investigadores, al hablar sobre la importancia del consentimiento informado,

claramente lo diferencia del consentimiento informado de los procedimientos medicos, y
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menciona que en muchas ocasiones se minimiza su relevancia en la investigacion, porque
puede confundirse como una accion que realizan naturalmente lo clinicos en la atencién de
los pacientes.

Resalta que del total de los entrevistados, dos de ellos habitualmente llevaron a cabo la
invitacion para participar del proyecto. Es de sefialar que la invitacion la hicieron a la par de
intervencion psicoldgica inherente al diagnostico de cancer, ya que se facilitaba la aceptacion
a participar, si acoplaban una contencion emocional ante las noticias que recibian en su
consulta médica. El resto de los investigadores, conocen del ClI que se realizaron en los
proyectos, por lo reportado por sus colaboradores. Dentro del recuerdo mas constante como

referencia al consentimiento, se tienen algunas de las dificultades mas recurrentes:

Dr.: “habia dias en gque no se reclutaba a nadie porque iban solas y no querian aceptar
algo que podria comprometerlas, sin que su familiar supiera... en estos casos, se quedaban
pendientes a la siguiente consulta, con lo que se perdian pacientes. También se dificultaba

’

gue consintieran si no habia quién tomara las muestras...’

En cuanto a la vivencia de haber ofrecido el proceso de consentimiento informado durante
su carrera cientifica, tres de los investigadores nunca han participado en el proceso de forma
directa. Dos de ellos, explicaron que su perfil profesional no se relaciona directamente con
la medicina, por lo que no encuentran natural participar del consentimiento informado en
primera persona, y no tienen la expectativa de realizarlo en un futuro inmediato.

Respecto a los antecedentes historicos que preceden al proceso actual del consentimiento
informado, cuatro investigadores de manera expresa refirieron desconocer datos historicos

del mismo. Un investigador hizo referencia explicita al “protocolo Helsinki”, como un
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documento que contiene los requisitos para la experimentacion en humanos, y relaté que fue
consecuencia de los hechos de la 22 Guerra Mundial.

Otro investigador se refirid a las investigaciones realizadas por los nazis como antecedente
historico del consentimiento informado; recordd que fue examinado acerca de “Helsinki y
Belmont” en un curso que tomod, para constatar que podia dirigir un proyecto de
investigacion.

En relacion a la capacitacion y/o formacion académica que ex profeso recibieron sobre el
consentimiento informado, cinco investigadores declararon que no tuvieron un apartado o
espacio en sus actividades formativas. De hecho, en tres de los participantes existio la
referencia de no haber recibido en su formacion academica temas o aspectos relacionados a
la Etica o Bioética.

En tanto, dos investigadores, recibieron una capacitacion especifica acerca del
consentimiento informado durante estancias realizadas en el extranjero (Estados Unidos de
Norteamérica y Canadd). Identifican que el tema era indispensable en el desarrollo curricular
de los cursos tomados, y que fueron evaluados mediante un examen que contenia preguntas
del topico.

Por ultimo, dos investigadores detallaron que parte de la capacitacion que han recibido sobre
el consentimiento informado fue de forma indirecta a través de los comentarios que han
realizado los Comités de Eticas de sus Instituciones a sus proyectos de investigacion.
Destaca que cinco investigadores coinciden en que el consentimiento informado es una
actividad que realizan o deben realizar otros profesionales de la salud que identifican en una
jerarquia inferior a su condicién como investigador. Por ejemplo, médicos realizando su
servicio social, o residencia; personal de enfermeria, u otro personal de salud, entrenado para

este fin. Estos cinco investigadores enfatizaron que sus labores de investigacion son ajenas a
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llevar a cabo el consentimiento informado, ya que se centran en formular proyectos para su
aprobacion y obtener el correspondiente financiamiento; o llevar a cabo los procedimientos
técnicos de la investigacion molecular.

En el caso de tres de ellos, de forma dirigida explican la existencia de un entrenamiento ad
hoc en sus proyectos, para realizar el consentimiento informado. Inclusive uno de los
entrevistados, detalla la existencia de un manual a través del cual se capacita al personal que
hara el consentimiento; la capacitacion incluye como dirigirse a los posibles participantes, de

forma que puedan obtener su consentimiento:

Dr: “...en nuestros protocolos, nosotros tenemos un manual...le llamamos de “el
encuestador”, que es quien estd, primeramente informando al paciente de lo respectivo al
protocolo...esa guia pues también incluye, la amabilidad y este... generar la confianza del

paciente”.

Resalta la percepcion de la figura que representa la persona que realiza el proceso de
consentimiento. Claramente lo identifica como un “encuestador”, lo cual implica que quien
lleva a cabo el consentimiento informado interroga, mas que informa. Asi mismo, que
profesionalmente esta identificado para obtener informacion, o mas bien, obtener la
autorizacién para llevar a cabo una intervencion con fines de investigacion (tomar una
muestra de sangre). Quedan de lado las cuestiones que implican cerciorarse de la
comprension de la informacidn brindada; asegurarse de la capacidad del participante para ser
parte del proceso, o constatar la voluntariedad de la participacion.

De hecho, el tener un manual, podria tener implicita la concepcion de aplicar la lectura de un

documento técnico, con un mecanismo estructurado para obtener la aceptacion de participar
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de un proyecto de investigacion, bajo cualquier condicion. Lo cual podria sugerir un
mecanismo de coercion.

Un manual implica también que la actividad se repite una y otra vez, sin la personalizacion
que conlleva un contexto individualizado y Unico para cada participante de un proyecto de
investigacion.

De forma paralela, también enfatiza las necesidades de la investigacion actual; la
personalizacion lleva de por medio la necesidad de un nimero importante de profesionales
capacitados, con tiempo y recursos. Asi mismo, las variaciones no contempladas en un
manual, podrian ser percibidos por los investigadores como potencial influencia en los
resultados, y sesgos que limitan la homogenizacion de una poblacién de estudio.

Por ultimo, respecto a la capacitacion que los investigadores brindan para llevar a cabo el
consentimiento en sus proyectos, uno de los entrevistados relaté que el “entrenamiento” lo
lleva como un proceso de “prueba y error”, mediando la confianza en las capacidades
intelectuales y de comunicacién que tengan los integrantes de su equipo. Si se detectan
errores o quejas por parte de los participantes, esto constituye el “termometro” para saber si

es necesario reemplazarlos o relevarlos de dicha funcién (obtener el consentimiento).

-Categoria 2. Actitudes y percepciones del investigador frente al proceso del consentimiento
informado desde la autonomia.

Obijetivo especifico: Conocer y analizar las opiniones y reacciones frente al consentimiento
informado, y como estas contemplan o no el respeto a la autonomia.

En la segunda categoria, enfocada a explorar las percepciones de los investigadores acerca

de los elementos indispensables durante el proceso del consentimiento informado, , se
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exploré como un indicador indirecto asociado a la informacion suficiente y su comprension,
al tiempo que consideran necesario para realizar el proceso.

Dos entrevistados relataron que el tiempo destinado oscila entre 15 a 20 minutos. Uno de
ellos claramente indico que es el tiempo necesario, y que no hay necesidad de un periodo
mayor. Mientras, el otro investigador sefial6 que no es el tiempo 6ptimo o deseado. Sin
embargo, cuando los participantes se reclutan dentro de una institucion de salud, la mayoria
de las veces no hay mayor tiempo para hacer la invitacion.

Dos de los investigadores contemplan dentro del tiempo destinado para el consentimiento, la
lectura del documento o carta de consentimiento. Uno de los investigadores sefial6 que debe
realizarse de forma pausada y con calma, con un promedio de 30 minutos; una lectura en
menos de 5 minutos podria llevar a futuras quejas por falta de entendimiento, o a que el
participante pueda sentirse engafiado. Por otra parte, el otro entrevistado relaté que desconoce
el tiempo, ya que nunca lo ha realizado, pero calcula el tiempo que lleva leer una cuartilla y
media de informacion (habitualmente esta es la extension de documento en todos sus
protocolos), para dar paso a las firmas de autorizacion.

En el caso de los investigadores donde converge el consentimiento informado con una
intervencion psicologica, coincidieron que habitualmente destinaron entre 45 a 1 hora a
ambas actividades.

El investigador restante, sin experiencia en campo, indicd que el tiempo que considera
necesario se ubica entre 40 minutos y una hora. Durante la conversacion, contemplé la
posibilidad incluso de tener mas de una sesion informativa, situacion que le inquieto al
momento de formularla, ya que los participantes podrian necesitar estar en contacto
continuamente, lo cual no habia contemplado previamente, causandole incomodidad dicha

posibilidad.
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Relativo al elemento de la comprension de la informacion, los siete investigadores coinciden
en preguntar al participante si ha entendido la explicacion dada. Asi mismo, cinco coinciden
en sefialar que, asegurarse de haber obtenido la comprension de sus participantes es de suma
dificultad, porque intervienen aspectos que consideran subjetivos y poco medibles desde su
Optica, como la confianza o haber logrado empatia. Un investigador sefial6 que en algunas
ocasiones excepcionales, solicitd a los participantes que repitan lo que les explicd, pero
considera no tener una estrategia particular para asegurar que comprendieron.

Sobresale, la respuesta de un investigador, ya que reflexiona alrededor de la investigacion
que se realiza en temas de salud, su relacion con el proceso salud-enfermedad, y el concepto

del médico, que muchas veces tambien es investigador:

Dr: “Nos decian en algun momento, que la salud era de esos mercados sin informacion... 0
sea los médicos sabemos todo pero el paciente no sabe nada. Entonces es un mercado
completamente desigual, en donde siempre pareciera que el paciente es el que tiene la

desventaja, porque no conoce todo lo que le vas a hacer, no conoce, no tiene toda la

informacidn y pues aprovechas esos momentitos, en donde te firmo y dices: tengo una
muestra mas, y asi. Yo creo que si se da mucho, entonces tenemos que hacer ese ejercicio
para que los propios investigadores o los pasantes, y todos los niveles, conozcan el valor

de un consentimiento”

Paralelamente, el mismo investigador deliberd acerca del acceso a la informacién que
cualquier persona tiene hoy en dia, a través de los medios masivos de comunicacién y las
tecnologias informaticas, por lo que también visualiza que darle una tribuna abierta al
participante puede dar lugar a que exprese dudas diversas o sus interpretaciones de otros

temas, que no vengan al caso con el protocolo de investigacion. Lo cual podria atentar
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indirectamente a la comprension, a su juicio, porque puede ser un espacio de imprecision de
informacidn en temas diversos.

Enrelacion a la verificar la capacidad de consentir de los participantes de sus investigaciones,
cinco entrevistados coinciden en que, en el caso de que algunos de los potenciales
participantes de sus proyectos presentaran una discapacidad intelectual o condicion fisica
limitante, sus colaboradores encargados del consentimiento lo notarian, y los descartarian
inmediatamente como candidatos a participar de sus proyectos.

Uno de los entrevistados abordd otras posibles causas que limitan la capacidad de consentir;
alteraciones como el dolor fisico agudo o cronico, o enfermedades psiquiatricas, como la
depresion. Sin embargo, menciond que no sabria como afrontar estas situaciones, es decir,
discernir si la persona podria o0 no participar de un proyecto en estas condiciones.

Sobresale sobre las demas percepciones, la de uno de los investigadores quién considera que
el 90% de los pacientes oncol6gicos van a aceptar participar de una investigacion, ante la
expectativa de que directamente sea Util para su tratamiento (curacién), o que ayude a mitigar
su dolor. Inclusive, afronta la posibilidad que una persona con cancer participe de una
investigacion, para congratularse con sus médicos como figuras de ciencia, o con el personal
que identifica como del hospital o institucion donde se atiende. Entonces, aunque en ese
momento tenga alguna condicién que limite su capacidad de consentir, participara.

En cuanto al elemento de voluntariedad del consentimiento informado, cuatro de los
investigadores resaltan que en sus proyectos se enfatiza que no debe obligarse a nadie a
participar, lo cual se trasmite a todos los sus colaboradores. Dos de ellos, resaltan que los
documentos o cartas de consentimiento tienen claramente sefialado que decidir no participar,

no influira en la atencion que se les brinda en las instituciones de salud, donde reclutan a sus
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sujetos de estudio. Lo cual indican, es una garantia del potencial participante no se sentira
presionado a participar para asegurar la continuidad de su atencién médica.

Dos de los entrevistados reconocieron que se vieron presionados por quien fungia como
supervisor y/o lider del proyecto, para obtener el consentimiento y la participacion de los
pacientes, aunque podian constatar que no se encontraban en el mejor estado animico, o de
salud para solicitarlo y mucho menos, consentirlo.

Solo uno de las investigadores, sefialo la importancia de establecer confianza y empatia con
los participantes, para que libremente expresen sus decisiones y deseos. Asi mismo, indico
la importancia de respetar la decision de no participar, aunque puede ir contrario a reunir un
tamafio de muestra. Cabe sefialar que dicho investigador no ha participado en campo,
directamente con participantes y/o pacientes.

Uno de las investigadores acentu6 las caracteristicas particulares de los participantes de los
proyectos de investigacion oncoldgica, resaltando su vulnerabilidad, cuando el
consentimiento lo realizan figuras dentro del personal de salud.

Asi mismo, sefial6é que dentro de la institucionalizacion de la medicina, la voluntariedad
puede estar limitada a pacientes que reciben un trato distinto al que normalmente recibe un

paciente con cancer, cuando se le da tiempo y respeto:

Dr.: “También los pacientes oncologicos se quejan de que los doctores no los ven, ni
siquiera les dedican tiempo. Entonces si ese doctor le esta dedicando mas de 20 minutos, y
los ve a los 0jos, y platica con él directamente y le explica su enfermedad, jpues le va a
decir que sil...

Entonces el paciente oncoldgico es muy vulnerable, muy diferente al resto de la

‘

poblacion*.
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Ninguno de los siete investigadores utilizé el vocablo autonomia. Sin embargo, en distintos
fragmentos de las entrevistas, por lo menos tres de ellos hicieron alusion a conceptos
claramente ligados, como el respeto a la libre decision-voluntariedad, la no coercién, e
inclusive ver a los participantes de proyectos de investigacién, como seres humanos. En el
mismo sentido, en los dos investigadores restantes, se percibe la concepcion de los
participantes como “sujetos de investigacion”, es decir un medio para llegar a una conclusion
o0 un resultado cientifico. Paradojicamente, el investigador que claramente identifico sus
labores en la ciencia basica y sin trato directo con humanos, no se encuentra en este grupo.
Durante las entrevistas se cuid6 dirigidamente que el término autonomia, no fuera expresado,
para no influir o sugerir su uso.

En asociacién a la subcategoria de la percepcion de los investigadores en sus
responsabilidades como titulares o participantes de los proyectos en cancer hereditario, de
forma categérica los siete investigadores respondieron que a todos los participantes se les
entrega una copia del documento del CI. Si bien, ninguno de los investigadores tiene manera
de verificar que ocurra sistematicamente en sus proyectos (documentos con contrafirma;
certificacion presencial).

Dos investigadores, relataron que han sido contactados via telefénica para saber si existen
resultados individuales de alguno de los participantes de sus proyectos. Ninguno de los
investigadores ha recibido un contacto, telefénico o presencial, para solicitar informacion de
los resultados globales de sus proyectos. Espontaneamente, los investigadores tampoco han
contactado a los participantes, para informales sobre avances especificos, globales, o de la
conclusion del proyecto.

Una de los investigadores analizo la situacion actual de los investigadores nacionales, donde

existe una necesidad imperiosa para publicar, con fines de evaluacion para mantener el
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empleo y su compensacién econémica, o estimulos econdémicos. Lo cual, afirmo, lleva a
decidir ser participes de proyectos que en realidad no conocen a profundidad, dejando de
lados las implicaciones o responsabilidades como colaborador/investigador participante. Un
tanto como excusa, refirié que por esta razdn seguramente no visualiza las responsabilidades
especificas en los proyectos de cancer hereditario.

Otro de los investigadores, enfatizd6 que su principal responsabilidad es generar
conocimiento/informacion que permita crear politicas de salud publica, lo cual a largo plazo
garantizara el acceso a los estudios moleculares a cualquier persona que lo requiera. Por tal
motivo, concibe que no se puede detener la investigacion de este tipo, por temores como que
los participantes no tengan suficiente entendimiento del CI, o de sus resultados; o que no
tengan acceso a las acciones médicas necesarias por padecer cancer hereditario (como un
asesoramiento genético post-prueba; cirugias reductoras de riesgo de cancer; tratamiento
farmacoldgicos dirigidos a una variante genética patogénica germinal). En su concepcion,
demostrando que existen alteraciones genéticas y pacientes con céncer hereditario
(estadisticamente), es como se contribuira a que poco a poco se construyan modelos de
atencion.

A la pregunta dirigida de si percibe como responsabilidad que los participantes de sus
proyectos tengan sus resultados, el mismo investigador respondid que su responsabilidad gira
entorno a entregar dichos resultados a un personal de salud que pueda tener el contacto con
la persona, para entregarle el resultado. Sin embargo, no cuenta con un mecanismo para saber
si finalmente dicho resultado fue entregado al participante. Mucho menos, para conocer si

existio alguna accion clinica o familiar, consecuencia de dicho resultado.
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En el mismo tenor, dos de los investigadores reconocieron que al menos en dos de los
protocolos que han dirigido, no han contado con efectividad en los mecanismos para entregar
la totalidad de resultados en los participantes.

En ambos casos, se priorizO la entrega de resultados “positivos” (identificacion de
mutaciones, por tanto de portadores de predisposicion a cancer). Sin embargo, reconocen que
han seguido insistiendo en la posibilidad de contactar a los participantes, a través de los afios.
En los protocolos actuales que dirigen o en que participan, refieren que no tienen una
estrategia instaurada para evitar que siga ocurriendo la dificultad para contactar/localizar
participantes positivos o portadores de cancer hereditario.

Ante la interrogante de su proceder ante un resultado positivo y el fallecimiento de los
participantes, tres de los investigadores sefialaron la importancia de trasmitir el resultado a
un familiar cercano, pero desconocen cual deberia ser su proceder de forma estructurada. Los
cinco indicaron que carecen de prevision al respecto en sus protocolos actuales y anteriores.
Dos de ellos, mencionaron que con la entrevista visualizan un punto importante a considerar

en sus futuros proyectos o colaboraciones.

-Categoria 3. Percepcion del riesgo genético y acciones ante el mismo: el asesoramiento
genético como instrumento que coadyuva al respeto de la autonomia.

Obijetivo especifico: Conocer y analizar la percepcion del entrevistado alrededor del riesgo
genético para cancer y las posibles acciones derivadas de éste.

En la Gltima categoria, referente al proceso denominado asesoramiento genético, los siete
investigadores fueron capaces de brindar una definicién correcta y completa del proceso.
Sin embargo, los siete mostraron dificultades para encontrar las diferencias explicitas entre

lo que consideraron la explicacion de su proyecto en el consentimiento informado, con el
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asesoramiento genético per se. Resalta que, tras algunos minutos de comentar el tema, los
siete investigadores coincidieron que el asesoramiento genético lo debe realizar un
especialista entrenado para ello. En tanto, el CI de un proyecto de cancer hereditario, lo puede
realizar cualquier otro profesional capacitado para tal fin. Dos investigadores subrayaron que
deberia realizarse asesoramiento genético siempre en proyectos de investigacion en cancer
hereditario.

Dos investigadores adicionaron que para fines del proyecto donde participaron, se les dio una
capacitacion “rapida”, para que dieran un asesoramiento genético, ya que no seria posible
canalizar a todos los pacientes participantes a recibirlo (sic). Respecto a su percepcion de si
la capacitacion fue suficiente para poder brindar el proceso de asesoramiento genético a los
pacientes participantes, ambos investigadores coincidieron que no lo fue, pero consideran
que tuvo utilidad en los participantes versus no recibir ninguna informacion.

Un punto de inflexion lo constituyd la pregunta en torno a imaginar la situacion en donde los
investigadores fueran portadores de cancer hereditario.

El lenguaje no verbal indicaba inquietud, nerviosismo, irritabilidad y temor, que se enfatizé
al abordar las implicaciones para su familia. Solo uno de los entrevistados reconoci6 que
previamente se habia puesto en tal escenario, y que inclusive hizo una ruta critica de atencion
médica para sus descendientes.

Los siete investigadores coincidieron en que participarian en proyectos de investigacion
como los que han disefiado, o en los que han colaborado. Sin embargo, uno de ellos, mostro
duda al respecto, pensando en la posibilidad de recibir un resultado positivo, y las posibles
consecuencias psicoldgicas que tendria como respuesta.

Al concluir la entrevista, dos investigadores expresaron un mensaje final respecto a sus

expectativas del presente proyecto. Uno de ellos manifesto su interés en tener la opcién de
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optimizar la forma en que lleva a cabo el consentimiento informado en sus proyectos. En
tanto, otro investigador manifestd como necesidad que el consentimiento permitiera la
participacion en varios protocolos, con una misma muestra biolégica, y un mismo documento

de consentimiento.

- Personas/pacientes invitadas a participar en protocolos de investigacidn epidemioldgica
en cancer hereditario.

Mas alla de la participacion de una persona en la fase piloto del presente proyecto, existio
una negativa permanente de quienes se encontraban invitadas a ser entrevistadas como
sujetos de investigacion. Cabe resaltar que la invitacidn a participar se realizo en el marco de
una sola instituciéon publica, donde se tenia acceso a la poblacion objetivo y donde fue
aprobado el protocolo de investigacion.

La totalidad de las personas invitadas para entrevistarse como participantes de protocolos de
investigacion, son mujeres con diagnostico oncoldgico (cancer de mama), en quienes se
identificd como participantes de proyectos de investigacion en cancer hereditario por notas
del expediente clinico electrénico, que asi lo referian. De tal forma, no se vulneré la
confidencialidad de su identificacion por alguna consulta directa al protocolo o los
investigadores participantes.

Las respuestas ante la negativa de participar es una “experiencia negativa en investigaciones
previas en cancer hereditario”; el antecedente “de continuos contactos para dar seguimiento”,
lo cual resultaba incomodo, molesto e innecesario, o la “falta de entrega de un resultado del
estudio de cancer hereditario”.

A pesar de modificaciones en la estrategia para la invitacion, la negativa constante a lo largo

del tiempo se considero en si misma informativa y parte del andlisis realizado, ya que podria
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ser un reflejo de una percepcién negativa de la informacion recibida previamente, lo cual

recae en el proceso de CI del proyecto donde participaron.

10.  DISCUSION

El Consentimiento Informado (CI) en la investigacion en cancer hereditario es el medio para
profundizar algunas de las reflexiones actuales en torno al respeto de la autonomia de los
participantes en proyecto cientificos (Wisgalla A et al., 2022).

La concepcion del CI como un instrumento legal que ampara las acciones de los
investigadores, y los “protege”, tiene un contexto historico y juridico (Grady C, 2015) .
Gerald Dworkin sefiala que la doctrina del CI nace del Derecho, y desde esta perspectiva, la
informacion es el principal argumento para realizarlo. Asi, los potenciales participantes de
proyectos de investigacion requieren y dependen de la informacion para decidir (Dworkin G,
1988).

Sin embargo, dado que el CI se concibe como un proceso (Kadam, 2017), y no como un
mero documento para requisitar y firmar, se exhibe la importancia de considerar que existen
elementos indispensables para su desarrollo. Si bien, dichos elementos contemplan a la
informacion, la cual debe ser suficiente y til para decidir, estos se enfocan en la compresion
de la misma, como factor ineludible (Tam NT et al., 2015). Los otros dos elementos son la
competencia del individuo y la voluntariedad del proceso (Dankar et al., 2019).

El cancer hereditario tiene su origen en variantes genéticas patogénicas (mutaciones) que
predisponen a los portadores a distintas neoplasias malignas a lo largo de la vida. Se estima
que representa entre el 5 a 10% de todos los casos de cancer (Rahman N, 2014). Por su

frecuencia, el cancer herediario se ha considerado una enfermedad rara, debido a que en este
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grupo se encuentran aquellas condiciones con un umbral de prevalencia en el rango de 40 a
50 casos por cada 100,000 personas, siendo enfermedades de diagndstico y curso clinico
complejo (Richter T, 2015). De esta forma, gran parte de la investigacion en el tema tienen
un corte epidemioldgico, dirigida a la identificacién de frecuencias y caracteristicas de la
poblacion estudiada, lo cual impacta en la salud individual y publica en acciones de
prevencion (Cragun et al., 2016).

En México, la investigacion al respecto, tiene este caracter epidemiologico, y se centra en el
sindrome de cancer de mama y ovario hereditario, la entidad mas frecuente de herencia y
cancer (Vidal et al., 2009; Vaca-Paniagua et al., 2012; Villarreal-Garza et al., 2014; Megjia-
Torres et al., 2015; Quezada-Urban et al., 2018; Zayas-Villanueva et al,. 2019). En dichas
publicaciones se sefiala que la totalidad de los participantes de los distintos proyectos,
brindaron su CI. Sin embargo, no en todos hubo un acceso al asesoramiento genético, donde
se informa de las beneficios, limitaciones y posibilidad de interpretacion de los analisis
genéticos de predisposicion a cancer. Asi mismo, no existe reporte de las acciones ocurridas
posterior a la obtencion de los resultados, incluyendo si se entregaron a los participantes; si
existieron medidas de prevencion del riesgo en aquellos que resultaron portadores, o Si
existian mecanismo de entrega de resultados a familiares, médicos u otra persona asignada,
en el caso de fallecimiento o por confidencialidad de los datos. El presente proyecto nace con
el objetivo de conocer el proceso de Cl de los proyectos de investigacién en México, desde
la perspectiva de quienes han participado en ellos, para reconocer las percepciones y
necesidades tanto de quienes los formulan, como de quienes fueron sujetos de investigacion.
En este sentido, los resultados permiten realizar un andlisis enriquecedor en distintos planos.
En el primer plano, los investigadores involucrados no perciben al ClI como un proceso, lo

cuél estd intimamente ligado a la educacion bioética que recibieron como investigador
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biomédico. Inclusive, en algunos de los entrevistados se refiere como una ensefianza ausente.
La carencia de una instruccion bioética formal, o inclusive una capacitacion especifica para
brindar el ClI dentro de la investigacion con seres humanos, ha sido previamente reportada, y
a pesar del paso del tiempo, continta sefialandose como prioridad en los programas
académicos a nivel internacional (Salerno J, 2008; Bubois JM et al., 2008; Bowater L, 2012).
En un segundo plano, resaltan las concepciones de los investigadores sobre los elementos del
Cl referentes a la informacion que se proporciona y la comprension de la misma durante el
proceso. En el meta-analisis realizado por Nguyen Tam y colaboradores, se analizaron 103
estudios clinicos para evaluar la comprension del CI en 135 cohortes con un rango de 8 a
1,789 participantes, a lo largo de tres décadas. Dentro de las conclusiones resalta que la
proporcidn de participantes que comprendian los distintos componentes del consentimiento
informado variaba entre el 52.1% y el 75.8%, con lo que sefiala la importancia de los
investigadores para facilitar una comprension integral de la informacion en los participantes.
En los investigadores entrevistados, la comprension de la informacion brindada no fue
percibida como una prioridad del proyecto, e inclusive para un subgrupo de ellos, la
comprension de la informacion y los medios para asegurar la misma (tiempo; mayor nimero
de investigadores colaboradores para realizar el Cl; participacién de un genetista clinico;
entrega de resultados a los participantes), son percibidos como obstaculos para lograr
concluir la investigacion. Un argumento presente en los investigadores entrevistados recae
en la necesidad apremiante de ampliar el conocimiento de las variantes genéticas en
poblacion mexicana, punto indispensable para la investigacion gendmica nacional y
latinoamericana. Tal prioridad, puede justificar acciones como la aparente simplificacion o
anulacion de procesos en los proyectos, con el fin de hacerlos méas accesibles o agilizarlos.

Una impresion de proceso reducible o de menor relevancia recae en el Cl, con la justificacion

67



de privilegiar la obtencion de datos en una poblacion sub-representada en los datos
gendmicos globales (Atutornu et al., 2022). Es decir, se argumenta que la generacion del
conocimiento es un bien comun, y superior al dafio que pueda infligir su generacion (Lukow
P, 2022).

Particularmente, la comprensién de términos y conceptos genéticos constituye un reto
mayusculo. Se reconoce que la capacidad de comprension de lectura es limitada en un grupo
considerable de la poblacion adulta mundial. Segun la encuesta realizada por la Organizacion
para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico (OCDE), la mitad de la poblacion de los
Estados miembros muestra un nivel de alfabetizacion superior, que le permite comprender
textos de varias paginas con gran densidad de informacion. Mientras, el 15% tiene una
limitada capacidad de comprension de lectura, que les da la capacidad de captar informacion
aislada en textos relativamente cortos (OCDE, 2013). En Meéxico, la evaluacion del
aprendizaje a través de pruebas estandarizadas ha revelado que los estudiantes mexicanos de
15 afios so6lo alcanzan un nivel basico en la habilidad de comprensién de lectura, ya que el
70% tiene dificultad para utilizar la informacion y aplicarla en la solucion de una situacion
especifica (Caracas et al., 2019). Esto implica que la lectura del documento ligado al ClI
(carta de consentimiento), queda supeditado a la comprensién lectura de los participantes,
que puede preverse con dificultades importantes en México.

Adicionalmente, la familiaridad con los términos bioldgicos y moleculares no es comun en
personas que no se dedican cotidianamente a la ciencia. El término de “alfabetizacion en
genética” en un indicador para reconocer el porcentaje de naturalidad que guarda una
poblacion con términos inherentes a la herencia, la posibilidad de los riesgos, los mecanismos
de accién de medicamentos, acorde al trasfondo genético, por citar algunos conceptos (Hurler

B et al.,, 2013). En México, no existen estudios publicados al respecto, por lo que se
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desconoce el panorama de alfabetizacion genética en cancer. Esto conlleva un mayor enfoque
en la planeacion del proceso de CI, reconociendo el contexto educativo, social, economico,
cultural y de salud de los participantes, en beneficio de la comprensién adecuada de los
objetivos e implicaciones individuales y colectivas de los proyecto de investigacion.
Durante el analisis de los elementos del ClI, resalta que la comprension de la informacion
puede considerarse como un hilo conductor para verificar la competencia del potencial
participante, asi como para corroborar la voluntariedad del proceso. Al establecerse un canal
de comunicacion durante la trasmision de la informacién, si este en unilateral (investigador
que provee del Cl), no hay forma de verificar la competencia y que tan libre de coercion se
encuentra para participar (Nusbaum L et al., 2017).

La competencia esta intimamente ligada al reconocimiento de caracteristicas que ponen en
condiciones de vulnerabilidad a quién esta recibiendo la invitacion a participar de un
proyecto. El paciente oncolégico es particularmente fragil, al considerarse como un grupo de
enfermedades que impactan negativamente en la calidad de vida (Nathe JM et al., 2019) .
Los investigadores entrevistados, en su mayoria fallan en verificar la competencia del
invitado al proyecto, en el afan de realizar la inclusion del individuo. Sin embargo, se deja
de lado la disminucion de la competencia legal, fisica, psicolégica a expensas de lograr la
autorizacién. Lo anterior, también ha sido documentado en otras poblaciones con
experiencias similares (Leintz C, 2014; Famenka A, 2016).

En el dltimo plano del analisis se encuentra la percepcion de los potenciales beneficios y
limitaciones del proyecto para los participantes. Esta esfera esta intimamente ligada al
reconocimiento del asesoramiento genético también como un proceso, en el plano educativo,
que permite reconocer las implicaciones personales y familiares de un diagndstico en

genética. Asi mismo, permite la toma de decisiones informadas (Riley BD et al., 2012).
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Los entrevistados mostraron un punto de inflexion al considerar que ellos o sus seres queridos
podrian encontrarse como sujetos de investigacion de un proyecto como el que formularon.
Si bien, en su totalidad refieren aceptar participar de un proyecto similar, existié inquietud,
ansiedad o incomodidad al imaginarse con un resultado que los identifique, o a sus familiares,
con riesgo de cancer hereditario. Esto podria traducirse como una limitacion en la
comprension de las implicaciones personales y familiares de la participacion, accion que es
parte de los objetivos del asesoramiento genético y del CI. El reconocimiento de llevar a cabo
procesos de asesoramiento genético en proyectos de investigacion epidemiol6gico de cancer
hereditario, se observé como una limitacion considerable en la totalidad de los
investigadores entrevistados. Si bien, todos reconocen su importancia, no distinguen del todo
sus objetivos y utilidad.

Lo anterior, contrasta con lo reportado previamente para el Cl, ya que habitualmente
constituye un reto trasmitir que el objetivo de la participacion de un proyecto de investigacion
versa mas en la generacion de un conocimiento para el beneficio comdn, que la repercusion
inmediata a nivel individual (Miller et al., 2003; Appelbaun PS et al., 2008). En los
entrevistados, la trasmision del objetivo del proyecto, sin profundizar en los beneficios
especificos e individuales para los participantes, fue una constante.

Dentro de las limitaciones del proyecto, tal vez se encuentra la evidencia mas reveladora. El
objetivo inicial recayd en conocer la percepcién de los participantes de proyectos
epidemioldgicos en cancer hereditario en las dos tribunas: investigadores y participantes. Sin
embargo, la negativa de participar de personas que previamente fueron sujetas de
investigacion en proyectos, donde los investigadores accedieron a ser entrevistados, permite
reconocer una pieza clave en el proceso de Cl. La negativa de la participacién tenia la

constante de “no querer mas problemas”, ya que la participacion previa les habia traido
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multiples llamadas y contactos, para dar continuidad a su participacion. Es decir, la
participacion de un proyecto epidemiologico en cancer hereditario y sus objetivos no fueron
entendidos, y al menos en un grupo, existe un rechazo claro al mismo. Aunque el fendmeno
de rechazo a participar en protocolos de investigacion existe, y ha sido ampliamente
estudiado para identificar barreras y areas de oportunidad, este rechazo habitualmente se
dirige a ensayos clinicos que involucran una opcion terapéutica, 0 una intervencion con
estudios de imagen, laboratorio, o pruebas fisicas (Unger et al., 2016). El rechazo a participar
en un protocolo de tipo cualitativo, vinculado a una experiencia como participante de una
investigacion previa, es un fendmeno que sobresale y que amerita una mayor observacion y
analisis en el futuro.

Otra limitante recae en que la invitacién a participar del proyecto se realizé de acuerdo a los
datos publicos disponibles, que permitieron identificar a los investigadores (publicaciones
cientificas; participaciones en cursos, congresos y eventos académicos). Debido a la
confidencialidad que implican los proyectos de investigacion, y sobretodo, en los que se
manejan datos genéticos germinales, el acceso a los participantes se vio restringido a una
Institucion (Instituto Nacional de Cancerologia), en donde la revision del expediente clinico
permitio identificar a aquellas pacientes que habian participado de proyectos y extender la
invitacion. El fenomeno de rechazo a la invitacion no puede generalizarse por tanto, a

participantes de proyectos en otros hospitales o sitios de investigacion.
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11. CONSIDERACIONES FINALES

De acuerdo al analisis de los elementos bioéticos del proceso de CI del presente proyecto, las
siguientes recomendaciones podrian ser consideradas en la planeacion y desarrollo en los
protocolos de investigacion epidemioldgica en cancer hereditario:

-Los proyectos de cancer hereditario deben beneficiarse del asesoramiento genético.

-Los investigadores biomédicos en cancer hereditario deben tener una capacitacién especifica
del proceso del Cl y de la importancia del asesoramiento genético en las entidades clinicas
con predisposicion a cancer.

-Los comités de ética en investigacion de los proyectos epidemioldgicos en cancer hereditario
deben tener una capacitacion especifica de las responsabilidades de los investigadores
respecto al carécter predictivo de los estudios moleculares germinales en céncer.
Particularmente, deben solicitar un flujograma de accion para el desarrollo del protocolo,
donde se resalte la posibilidad de resultados positivos para el riesgo de cancer hereditario y
los mecanismos de entrega de resultados, de canalizacion a atencion medica, o de excepcion
a la confidencialidad (fallecimiento del paciente, por ejemplo).

-Brindar informacién suficiente y clara, y la comprensién de la misma, se debe priorizar
dentro de los elementos del CIl. Para ello, los investigadores pueden hacer uso de
herramientas digitales, audio-visuales y de telemedicina para el asesoramiento genético, para
procurar repasar y refrendar la informacion a lo largo del curso del proyecto. Existen guias
que actualmente avalan y acompafian el uso de estas herramientas en investigacion (Kogetsu

etal., 2022).
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CONCLUSION

La principal motivacion para realizar una investigacion como la presente, nacio de la atencion
médica que brindo a los pacientes con cancer hereditario. EI encontrarme a pacientes que
tuvieron un estudio molecular de predisposicion a cancer, como parte de su participacion en
un proyecto de investigacion, pero que no entendian como habia ocurrido, no comprendian
el significado del resultado y mas ain, como este cambiaba su condicion médica y el riesgo
de céancer en su familia, me llevo a buscar el origen de la penumbra en que los encontraba (y
a mi misma), y que les dificultaba tomar decisiones respecto a su salud.

Si bien, los elementos que influyen en su percepcion de padecer una enfermedad genética
son diversos y complejos, el Cl resalto.

Para el estudio del proceso del CI resulta una referencia obligada el principialismo. Sin
embargo, la concepcién de un principialismo sin critica, que hace uso sinénimo del CI como
el respeto automaético de la autonomia, ha motivado que la percepcion en investigacion hacia
el Cl sea el de un tramite ante un Comité, un documento a firmar ante un participante, y una
contrariedad que tendra que cumplirse, para archivarse.

La investigacion en genética puede ser esa ventana hacia una vista renovada del CI: puede
enlazar la justicia, beneficencia, no maleficencia y autonomia, en el conjunto de acciones que
los investigadores realizan en sus proyectos y que materializan la bioética. Los resultados de
la presenten investigacion buscan construir las competencias que solicita un enfoque critico
del CI: 1) contribuir en la visibilidad de la relevancia de la ensefianza en bioética en
investigacion biomédica, y su constante actualizacién. ii) contribuir a la evidencia y
herramientas que requieren los Comités de Investigacion para tener una participacion mas

activa respecto al ClI, no solo al aprobar un formato, sino acompafando a los participantes e
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investigadores en el desarrollo de un proyecto. iii) contribuir a que las instancias que generan
y dan cabida a las politicas nacionales en bioética, tenga visibilidad de un problema existente,

palpitante y que amerita accion.
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ANEXO 1.
Carta de Aprobacion del Proyecto por el Comité de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Cancerologia

CEl: dom. Av. San Fernando 2, Puerta 1

Col Barria dél Nifio Jesus, Comité de Etica en Investigacién
Tialpan, D:F IC.P. 14080 i I i | i el B
2 Instituto ‘Vacm‘!}ags!r e €siende &

Office for Human Research Protections (ORRPY JF"
%2017, Ao Del C ioDelaP ion DelLa C Politica De Los Estados Unidos Mexicanos” IORG0006100 3 /
IRBO0007348
FWA00019235

CElInCan.0f.449
22.Mayo.2017
(CEIN152/17)
Dra. Rosa Maria Alvarez Gémez
Investigador Principal
PRESENTE

En relacion al Protocolo: “ANALISIS BIOETICO DEL PROCESO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO EN LA INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA EN CANCER HEREDITARIO”
(17/013/1B1) (CEI/1152/17). El Comité de Etica en Investigacion reviso los siguientes documentos:

+ Carta de Consentimiento Informado del proyecto “Analisis bioético del proceso del
consentimiento informado en la investigacion epidemiologica en cancer hereditario”. Version
2.0. Fecha 28 de abril del 2017, en Espafiol.

% Anexo 1. Guia de Entrevista para pacientes.

% Anexo 2. Guia de Entrevista para investigadores.

Esta documentacion cumple con todos los requisitos por lo que el Comité de Etica en Investigacion
puede proceder con su aprobacion. Esta aprobacion tiene una vigencia hasta el 22 de mayo 2018.
Por lo que en caso necesario le solicitamos atentamente someter su renovacion anual antes de esta
fecha, junto con un informe de los resultados obtenidos. También sera necesario informar al comite
cualquier informacion derivada del estudio que deba ser informada a los participantes. De acuerdo a
los lineamientos de regulacién interno, buenas précticas clinicas y politicas de operacion del Comite
de Etica en Investigacion del INCan, es indispensable hacer de su conocimiento que cualquier
miembro de los comités que participa en un proyecto de investigacién NO tiene VOZ ni Voto en las
resoluciones acerca del estudio. (Se requiere informe de los avances “status” de eventos adversos y
enmiendas de manera semestral).

Enviandole un cordial saludo.

/ ATENTAMENTE W

p <
Dra. Myrna G. Candelaria Hernandez Dra. Alejandra Monroy Lépez
Presidente Secretario Técnico

Comité de Etica En Investigacion
MGCH/AML/dvfl*



ANEXO 2.
Carta de Aprobacién del Proyecto por el Comité de Investigacion
del Instituto Nacional de Cancerologia

UD

DE SALUD

SAL

Unidos Mexicanos”

No. Ref. INCAN/CI/510/17
INCAN/CE1/437/17

CDMX, a 22 de Mayo del 2017
Dra. Rosa Ma. Alvarez Gémez
Investigadora Principal
Presente.

Comunicamos a usted que, en la Sexta Sesion Ordinaria del Comité de Investigacién, se presenté
el Formato Unico de Protocolo: “Andlisis Bioético del proceso de consentimiento informado en
la investigacion epidemiolégica en céncer hereditario”, (017/013/IBI) (CEI/1152/17), con los
siguientes documentos:

> Formato Unico de Protocolo “Andlisis bioético del proceso del consentimiento
informado en la investigacion epidemioldgica en cancer hereditario”. Versién 2.0. Fecha
28 de abril del 2017, en Espariol.

» Carta de Consentimiento Informado del proyecto “Andlisis bioético del proceso del
consentimiento informado en la investigacion epidemiolégica en céncer hereditario”.
Version 2.0. Fecha 28 de abril del 2017, en Espafiol.

» Anexo 1. Guia de Entrevista para pacientes.

» Anexo 2. Guia de Entrevista para investigadores.

Los miembros del Comité de Investigacion decidieron que los documentos antes
mencionados cumplen con los aspectos de confirmacién de la calidad técnica y merito
cientifico del protocolo.

Asi mismo los miembros del Comité de Investigacién decidieron:
Aprobarlo

Esta aprobacion tiene vigencia hasta el 22 de mayo del 2018, por lo que en caso
necesario le solicitamos atentamente someter su renovacion anual antes de esta fecha.

Asi mismo le comunicamos que al realizar este proyecto adquiere el compromiso
ineludible de informar a los Comités y la Direccién de Investigacion de los avances de
su proyecto, las presentaciones en congresos nacionales, asi como sus publicaciones.

Atentamente

Dr. Luis rrera Montalvo Dr. David F. Cantti de Le6n
Presidente del Comité de Investigacién Secretario del Comité de Investigacién

Av. San Fernando No. 22 Col. Seccion XVI Tlalpan C.P.14080 México, D. F.Tel. 56 28 04 00

w.incan.edu.mx



ANEXO 3. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PROYECTO

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto:

ANALISIS BIOETICO DEL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA EN CANCER HEREDITARIO

VERSION 2.0 FECHA: 28 DE ABRIL DEL 2017, EN ESPANOL
Investigador Principal:

Dra. Rosa Maria Alvarez Gémez
rosamag2@hotmail.com

Ciudad de México a, del 20

Introduccion. Este documento describe los beneficios, riesgos y limitaciones de
participar en un proyecto de estudio del proceso de consentimiento informado y sus
implicaciones éticas en pacientes e investigadores, que han participado en
investigaciones relacionadas al cancer hereditario en México.

El consentimiento informado es el proceso mediante el cual un individuo, posterior
a recibir y comprender la informacién necesaria, decide aceptar o rechazar
participar de un estudio de investigacion. Lo anterior de forma libre, voluntaria, y sin
presién de ningun tipo.

Por otra parte, el cancer hereditario es aquel que se presenta en personas que
viven con una alta predisposicion para padecer cancer, cuando se compara con el
riesgo que tiene la poblacion en general. Es la explicacién del porque el cancer en
5 a 10% de los pacientes con la enfermedad. Los sindromes de cancer hereditario
(enfermedades donde existe una alta predisposicion para padecer cancer), se
deben a la presencia de alteraciones de la informacion genética (errores en la
herencia bioldgica que se recibe de alguno de los progenitores, o padres, los cuales
causan enfermedades), que pueden ser trasmitidas de generacion en generacion,
es decir, de padres a hijos.

Este es un estudio de participacion voluntaria y usted debe de recibir toda la
informacion relacionada antes de firmar este documento. Lealo detenidamente
antes de tomar una decision al respecto.

El Instituto Nacional de Cancerologia le invita a participar en este estudio de
investigacion con el proposito de desarrollar en el futuro, mejores formas para
realizar el proceso de consentimiento informado en pacientes que participen en
investigacion en cancer hereditario, en nuestra institucion y en México.

85



Propésito. En la actualidad se conocen algunas situaciones que limitan que se lleve
a cabo adecuadamente, el proceso para obtener el consentimiento de una persona
gue participa de un estudio de investigacion. Algunas situaciones especificas se han
observado en aquellos estudios donde sea analiza la informacion genética, ya que
es relevante que se brinde una explicacion suficiente acerca de como los resultados
pueden influir en la salud futura, o en el estado de salud de la familia. Lo anterior
puede considerarse como un suceso ho deseado y ajeno al conjunto de normas que
promueven el respeto de las personas que participan de una investigacion, a la par
de garantizar sus derechos individuales. Particularmente, se considera que la
autonomia, considerada como el respeto a las decisiones informadas que puede
tomar una persona de manera libre, podria verse no respetada.

Es por esto que se desea conocer las percepciones de pacientes e investigadores
gue han participado de en estudios de cancer hereditario en México.

PROCEDIMIENTOS DEL PROTOCOLO DEL ESTUDIO

Para decidir si participa 0 no en este estudio, usted debe tener el conocimiento
suficiente acerca de los riesgos y beneficios de la investigacion con el fin de tomar
una decisién informada. La platica que tenga con el investigador, asi como este
documento, le daran informacion detallada acerca del estudio de investigacion, de
los objetivos del proyecto y de los derechos que tiene usted si decide participar.
Posteriormente responderemos a todas sus preguntas y aclararemos todas sus
dudas.

Se estima un numero de 10 a 12 participantes en el estudio, los cuales seran
pacientes del Instituto Nacional de Cancerologia, o investigadores que hayan
realizado publicaciones de estudios epidemiolégicos en cancer hereditario en
México.

En caso de que sea su voluntad participar en el proyecto, bajo ninguna presién o
intimidacion, debera leer y firmar el presente formato de consentimiento informado.
Posteriormente, realizaremos una entrevista con usted de aproximadamente una
hora de duracion; usted podra decidir si desea que acabe antes de lo proyectado,
de sentirse incomoda (0). Asi mismo, se resalta que usted se encuentra en plena
libertad de emitir su opinién y/o sentir. El audio de la entrevista se grabara para
después transcribirse. Usted puede optar por que la entrevista sea o no grabada.

PARTICIPACION DEL PACIENTE

Al aceptar participar en este estudio, usted esta informado que:
1.- Tendremos una entrevista con usted y obtendremos algunos datos

epidemioldgicos, que incluiran su edad, lugar de origen y residencia, escolaridad,
ocupacion, estado civil, ingreso promedio mensual y proyecto en donde participo.
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El audio de la entrevista podra ser grabado o no, segun su decision, para su
posterior transcripcion.

2.- Su patrticipacion en este estudio inicia en el momento en que usted tome una
decision, mediante el proceso del consentimiento informado. Usted puede decidir
retirarse del estudio de investigacion en cualquier momento, aun cuando no haya
acabado el proyecto.

3.- El investigador principal del estudio se contactard con usted, o con su
representante legal, para informarle de manera oportuna, si se dispone de nueva
informacion que pueda ser relevante para la decision del sujeto de continuar
participando del proyecto.

4.- Se considera responsabilidad de los participantes del estudio, asistir a la
entrevista, en el dia y hora que se acuerde con el investigador. En caso de no poder
asistir, se solicita, que se comunique previamente para notificar y cambiar la
fecha/hora de la entrevista.

Los investigadores involucrados se comprometen a mantener la confidencialidad
de los resultados y actuar de acuerdo con las reglas de las buenas préacticas
clinicas. Sdlo se divulgaran los resultados con cualquier otra persona, cuando usted
lo indique por escrito. Los datos que permitan su identificacion estaran cifrados para
su andlisis, solo el investigador principal tendrd acceso a los datos originales. Los
datos, protegiendo su identidad, podran ser utilizados para publicaciones de
resultados en tesis y articulos cientificos.

RIESGOS Y MOLESTIAS ESPERABLES

Usted al participar en este estudio NO TIENE NINGUN RIESGO adicional que el
condicionado por su propia enfermedad y los tratamientos que requiera como parte
del manejo del cancer. Su participacion es este estudio no interferira en su estilo de
vida, ni costumbres, ni en sus tratamientos.

BENEFICIOS

Los resultados del presente estudio contribuiran a una mejor comprension del
proceso del consentimiento informado en investigacion, y su aplicacién en México.

LIMITACIONES.
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Al hacerse solo en un grupo de pacientes, los resultados no podran generalizarse a
toda la poblacion mexicana, o fuera del pais.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS

Participar como voluntario no le genera un costo. Tampoco hay remuneracion
alguna, o pago monetario para usted, puesto que su informacion sera utilizadas
Unicamente con fines de investigacion, y en ningin momento sera utilizadas con
fines comerciales. No se espera obtener o producir una patente como resultado de
este proyecto, por lo que no se espera un beneficio econdmico para los pacientes e
investigadores participantes.

CONFIDENCIALIDAD

Usted tiene derecho a la privacidad y a la proteccion de sus datos personales
sensibles, derivado de la Ley Federal de Proteccion de datos Personales en
Posesion de los Particulares. Al firmar este documento usted otorga su
consentimiento para recabar y disponer de sus datos para el estudio, en el
entendido de que el Instituto Nacional de Cancerologia (INCan) podra
identificarla(o) por nombre, domicilio, nUmero telefénico o cualquier dato personal
directo (por ejemplo numero de expediente), cuando por su propia seguridad o por
motivos médicos (como contactarla para comunicarle algun resultado relevante de
las evaluaciones del estudio), sea conveniente.

El monitor, auditor y las autoridades reguladoras locales (Comités de Investigacion
y Etica en Investigacion), asi como la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, tendran acceso a la historia clinica de los participantes
pacientes, para la verificacion de los procedimientos y/o datos clinicos del estudio,
sin violar la confidencialidad del participante.

Sus datos seran almacenados en un registro resguardado por el INCan en un lugar
seguro y con acceso limitado al personal del estudio de investigacion por 10 afios.
Ninguna persona sin autorizacion podra conocer sus datos cifrados o tener acceso
a ellos.

La persona responsable de guardar la informacién y que tendra acceso a ella es la
Dra. Rosa Maria Alvarez Gomez, investigador del Instituto Nacional de
Cancerologia ubicado en Av. San Fernando 22 Seccién XVI delegacion Tlalpan,
México DF C.P. 14080; teléfono 56280400, extension 10013; correo electrénico
rosamag2@hotmail.com.

PARTICIPACION VOLUNTARIA Y RETIRO DEL CONSENTIMIENTO

Usted es libre de escoger participar o no en el estudio, la participacion es voluntaria.
En caso de que después de haber aceptado, cambie de opinion, la informacion de

88



la entrevista que nos brindo se destruira y sus datos seran retirados del estudio. En
caso de haber realizado alguna investigacion y si existen resultados sobre su
participacion antes de que haya cambiado de opinidn, estos datos si seran
utilizados. Si usted decide no participar o cancelar su autorizacion, no habra ningin
cambio en la atencion que se le brinda en el hospital, ni con sus médicos.

¢QUE PASARA EN EL FUTURO CON LAS GRABACIONES DE LAS
ENTREVISTAS?

De manera voluntaria se le invita a permitir el uso de la grabacion de la entrevista
gue se le realizd, para futuras investigaciones con el objetivo de dilucidar de mejor
manera el proceso del consentimiento informado en estudios genéticos de cancer
hereditario. No podra solicitarse su consentimiento, ya que estos estudios aun no
estan planteados. Sin embargo, al otorgar su consentimiento en el presente
documento usted acepta participar voluntariamente. En ningun estudio presente ni
futuro se utilizard su informacion confidencial o datos personales. La informacion
producto de la entrevista y sus datos personales, se identificaran mediante un
cbdigo con acceso exclusivo para el investigador principal del presente proyecto;
mismo que se compromete a resguardar la estricta confidencialidad de sus datos.
Las grabaciones seran resguardadas por el investigador responsable por un periodo
de diez afios.

Usted podra, en cualquier momento, revocar el consentimiento otorgado para la
disposicién de la grabacion realizada a su entrevista, sin que exista responsabilidad
de su parte o penalizacién al respecto.

PREGUNTAS

Es posible que existan palabras técnicas que no entiende en este documento. Por
favor pregunte todo lo que no entiende y tome su tiempo para decidir si es su deseo
participar del estuido. Si antes o durante su participacion en este estudio, usted tiene
alguna pregunta, puede contactar a la Dra. Rosa Maria Alvarez Gémez al 56280400
extension 10013, correo electronico: rosamag2@hotmail.com.

Para obtener mayor informacion sobre sus derechos al participar en este estudio,
favor de contactar a la Dra. Myrna Gloria Candelaria Hernandez -Presidente del
Comité de Etica en Investigacion- o al Dr. Noel Castafieda -Secretario del Comité
de Etica en Investigacion- al 56280400, extension 37015.
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CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE

He leido la informacion que se me ha dado para decidir participar en el proyecto de
“ANALISIS BIOETICO DEL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
LA INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA EN CANCER HEREDITARIO”. El
propésito general y mi participacion en particular me han sido explicados, al igual
gue los posibles riesgos. Al firmar este documento, doy permiso para usar la
informacion que brinde mediante una entrevista, que el documento describe. Mi
firma también da constancia que he recibido copia de este documento. Al firmar este
documento no renuncio a ninguno de mis derechos legales.

Nombre del participante :
Direccion:

Teléfono:

Fecha:

Firma:

Estoy de acuerdo que mi informacién codificada, sea almacenada para su uso en futuras
investigaciones, siempre y cuando se me solicite mi permiso en caso de una nueva
investigacion.

Si No

TESTIGO 1
Nombre completo:
Parentesco con el paciente:
Direccion:
Teléfono:

Fecha:

Firma:

TESTIGO 2
Nombre completo:
Parentesco con el paciente:
Direccion:

Teléfono:

Fecha:

Firma:

Nombre del Investigador que obtiene el
consentimiento:

Fecha:

Firma:
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ANEXO 4.
GUIA DE ENTREVISTA PARA PARTICIPANTES DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION EN CANCER HEREDITARIO (PACIENTES)

ANALISIS BIOETICO DEL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
LA INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA EN CANCER HEREDITARIO

Categoria 1.

El proceso del consentimiento informado

Objetivo especifico: Conocer y analizar como se llevo a cabo el proceso del

consentimiento informado para participar de un estudio epidemioldgico de cancer

hereditario

Dimensiones:

1.1 Concepto de consentimiento informado

1.2 Identificacion de aspectos principales del proceso del consentimiento

informado

Preguntas detonantes (ejemplos de):

;Con cuanto tiempo de anticipacién recibié usted el consentimiento informado,
antes de que se solicitase su firma? Si no lo recibio, ;considera que esto era
importante?

(Tuvo oportunidad de llevar a casa el consentimiento informado? ;Por qué no lo
tuvo, en caso negativo?

(Tuvo oportunidad de discutir con su familia o conocidos de confianza el
consentimiento informado?. Si no la tuvo, ;por qué fue?. Si lo tuvo, ;qué platico
con su familiar?

;Ley6 detenidamente el consentimiento informado?. En caso de haberlo leido
detenidamente, ;por qué fue?. En el caso de si haber contado con la lectura, ;cual

fue su experiencia?
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(Alguien ley6 el consentimiento informado por usted?, ;quién fue?, ;por qué lo
hizo?

(Recuerda cual era el propésito, o la importancia, de la investigacion en que
particip6?, ;seria tan gentil de compartirlo?. En caso de no recordarlo, ;cudl cree
que sea la causa?

;Cudl o cuales, eran los procedimientos a los cuales usted se someteria al
participar de la investigacidn?, ;seria tan gentil de compartirlo?. En caso de no

recordarlo, ;cudl cree que sea la causa?

¢Cudl o cuales eran los riesgos de participar en la investigacion?, ;seria tan gentil
de compartirlo?. En caso de no recordarlo, ;cudl cree que sea la causa?

;Cual o cuales eran los beneficios de participar en la investigacion?, ;seria tan
gentil de compartirlos?. En caso de no recordarlo, ;cudl cree que sea la causa?
;Cual o cuales eran los compromisos de los investigadores hacia usted?, ;seria
tan gentil de compartirlos?. En caso de no recordarlos, ;cudl cree que sea la
causa?

;Se le permitio conservar una copia del consentimiento informado que firmo?.
Si fue asi, ;jcual fue su destino?; ;lo considera importante?; ;por qué lo
considera/o no lo considera importante?.

¢Tuvo alguna duda de los términos que se encontraban en el consentimiento
informado?. En caso positivo, ;pregunto sus dudas acerca de los términos que
no entendia/desconocia del consentimiento informado?. Si no lo hizo, ;cual fue
la razon?

La muestra de sangre ;se obtuvo después de obtener su consentimiento
informado?. ;Considera que esto importante?, ;por qué?.

;Participo de forma libre en el estudio?. ;Considera que esto importante?, ;por
qué?.

;Participo de forma voluntaria en el estudio? ;Considera que esto importante?,
ipor qué?.

¢(Ha recibido alguna comunicacién de los investigadores posterior al

consentimiento informado?. ;Considera que esto importante?, ;por qué?.
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(Recuerda quien o quienes eran los investigadores principales del estudio?.

(Considera que esto importante?, ;por qué?.

Categoria 2.

Actitudes y percepciones del paciente frente al proceso del consentimiento

informado

Objetivo especifico: Conocer y analizar las opiniones y reacciones del paciente

frente al consentimiento informado.

Dimensiones:

2.1 La autonomia como eje del proceso del consentimiento informado

2.2 Percepciones del paciente ante el consentimiento informado y su futura

atencion médica

Preguntas detonantes (ejemplos de):

¢Existié algun tipo de presion para participar del estudio?. En caso positivo,
(como fue?, ;coOmo se sinti6 al respecto?. En caso negativo, ;qué opinidn tiene al
respecto?

(Existié algun tipo de promesa -fuera del consentimiento informado- para
participar del estudio?. En caso positivo, ;como fue?, ;como se sinti6 al
respecto?. En caso negativo, ;qué opinion tiene al respecto?

¢Percibié que se tenia poco tiempo para obtener el consentimiento informado y
se le “apuro” a leer o firmar?. En caso positivo, ;como fue?, ;cémo se sintié al
respecto?. En caso negativo, ;qué opinion tiene al respecto?

¢(Dudo en participar del estudio?. En caso positivo y/o negativo, ;cual fue la
razon?

;Percibi6é un beneficio personal para participar del estudio?. En caso positivo,
(cudles fueron?, ;como se sintid al respecto?. En caso negativo, ;por qué decidi6

participar, aun sin un beneficio personal?
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;Percibié un riesgo real al participar del estudio?. En caso positivo, ;cual, o
cudles fueron?, ;como se sintio6 al respecto?; ;por qué decidié participar, ain con
un riesgo (0s)?. En caso negativo, ;considera que es importante?, ;por qué?
(Expreso todas sus dudas del estudio?. En caso positivo, ;cudles fueron?, ;cémo
se sintio al respecto?. En caso negativo, ;considera que es importante externar
sus dudas?, ;por qué?.

¢Tuvo “vergiienza” o “temor” de expresar sus dudas respecto al estudio?, si fue
asi ;puede describrir su experiencia?.

(Cree que la calidad de su atencion médica seria distinta si no hubiera
participado del estudio?, ;por qué lo cree asi?. Si no es asi, ;considera que es
importante aclarar el punto?

Posterior al consentimiento informado ;platico con alguien -familiares, amigos-
respecto al estudio y sus caracterizticas?. Si su respuesta es positiva, ;por qué lo
hizo y con quienes?. Si su respuesta es negativo, ;cuales fueron las causas?,
(considera que es importante?

;Le hubiera gustado recibir un trato “preferencial” después de participar en el
estudio? (tiempos de espera mas cortos, estudios paraclinicos sin costos, etc). ;
Por qué y como exactamente?.

(Ha pensado en retirar su consentimiento informado del estudio en algin
momento posterior a su firma?. ;Considera que es importante?

;Ha solicitado informacién actualizada del estudio en que participo?. ;Por qué?
¢Desearia que le contacten para brindarle informacién actualizada del estudio
donde participo?. ;Por qué?. ;Considera que es importante?

Cuando se le invito a participar en el estudio, ;percibié que usted fuera un
“objeto de estudio” y no se le contemplara como ser humano (“conejillo de
indias”). ;Por qué?. En caso de no ser asi, ;por qué consideraria que algin
participante podria tener esta percepciéon?

;Temi6 por su salud fisica al participar del estudio?. ;Por qué?

;Temi6 por su salud mental al participar del estudio?. ;Por qué?
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- El participar del estudio, ;le genero alguna sensacion displacentera?, ;cual fue?.
En caso negativo, ;por qué consideraria que algin participante podria tener esa

experiencia?

Categoria 3.

Percepcion del riesgo genético y acciones ante el mismo
Objetivo especifico: Conocer y analizar la percepcién del entrevistado
alrededor del riesgo genético para cancer y las posibles acciones que emprenderia
derivadas de este riesgo.
Dimensiones:
3.1 Informacion general del asesoramiento genético para cancer hereditario
3.2 Percepcion del riesgo alto para cancer

3.3 Acciones ante el riesgo alto para cancer

Preguntas detonantes (ejemplos):

- ¢Se le explico qué es el cancer hereditario?. ;Recuerda usted que es el cancer
hereditario?. En sus palabras, ;podria explicarmelo?

- ;Sele explico como se detecta si una persona padece cancer hereditario?. En sus
palabras, ;podria explicarmelo?

- ¢Se le explico que es la informacién genética ;Recuerda usted que es la
informacion genética?. En sus palabras, ;podria explicarmelo?

- ¢Se le explico que es el ADN?. ;Recuerda usted que es ADN?. En sus palabras,
;podria explicarmelo?

- ¢Sele explico acerca de los genes?. ;Recuerda usted que son los genes?. En sus
palabras, ;podria explicarmelo?

- ¢Sele explico acerca de las mutaciones?. ;Recuerda usted que es una mutacion?.
En sus palabras, ;podria explicarmelo?

- ¢Se le explico acerca de los estudios moleculares?. En sus palabras, ;podria

explicarmelo?
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;Se le explico acerca de la confidencialidad de los estudios genéticos?. ;Lo
considera importante?. ;Por qué?

;Se le explico acerca de la importancia de la eleccion libre y voluntaria para
participar de un proyecto donde se incluyen estudios genéticos?. ;Lo considera
importante?. ;Por qué?

;Se le explico que era un resultado positivo para cancer hereditario?. En sus
palabras, ;podria explicarmelo?. ;Considera que es importante?.

:Se le explico que era un resultado negativo para cancer hereditario?. En sus
palabras, ;podria explicarmelo?. ;Considera que es importante?.

;Se le explico que era un resultado incierto para cancer hereditario?. En sus
palabras, ;podria explicarmelo?. ;Considera que es importante?.

;Se le explico que implicaciones tendria para la salud de usted un resultado
positivo para cancer hereditario?. ;Considera que es importante?.

;Se le explico que implicaciones tendria para su familia un resultado positivo
para cancer hereditario?. ;Considera que es importante?.

;Se le explico que implicaciones tendria para la salud de usted un resultado
negativo para cancer hereditario?. ;Considera que es importante?.

;Se le explico que implicaciones tendria para su familia un resultado negativo
para cancer hereditario?. ;Considera que es importante?.

;Se le explico que implicaciones tendria para la salud de usted un resultado
incierto para cancer hereditario?. ;Considera que es importante?.

;Se le explico que implicaciones tendria para su familia un resultado incierto
para cancer hereditario?. ;Considera que es importante?.

(Hay historia de cancer en su familia?. ;Es algo que le preocupa?. ;Por qué?
(Recibio usted alguna informacion de su riesgo para cancer después del
consentimiento informado?. ;Cudl fue la informacién?. En caso negativo, ;le
hubiera gustado recibir informacidn al respecto?

(Estaria usted interesada a recibir alguna informacién de su riesgo para cancer
después del consentimiento informado?. ;Por qué?

;Cambiaria su conducta de salud ante un resultado de un estudio para cancer

hereditario? ;Cémo?
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;Informaria a su familia acerca de sus resultados acerca del analisis para conocer
el riesgo de cancer hereditario? ;Por qué?

;Cree que cambiaria la conducta de salud de su familia ante un resultado de un
analisis para conocer el riesgo de cancer hereditario?. ;C6mo?. ;Considera que
es importante?

;Genera en usted miedo o ansiedad el conocer el resultado de un analisis
genético para cancer hereditario?. ;Por qué?.

(Participaria usted nuevamente donde se realizan pruebas con ADN?. ;Por qué?
(Participaria usted nuevamente en estudios de cancer hereditario?. ;Por qué?
(Recomendaria participar en estudios como el que participo a otras pacientes?.
;Como transmitiria su experiencia a otros interesados en participar en estudios

similares?

(Hay algo mas que usted considere importante de comentar, sobre el tema que

tocamos?

DATOS

Lugar de origen

Lugar de residencia Afios

Estado civil

Escolaridad maxima

Ocupacién actual

Ocupacién al momento de su participacion en el estudio

Promedio de ingreso mensual familiar

Protocolo en el que participo

Instituciéon

CONCLUSION (PROTOTIPO)

Agradezco su tiempo y confianza. Quisiera pedirle su autorizaciéon para contactarlo en

caso de que hubiera alguna duda durante la transcripcién para rescatar de manera fiel

su testimonio. Igualmente si, alrededor de los temas que estuvimos comentando, existe

alguna informacién adicional que nos quisiera compartir, le pediria me lo haga saber.
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ANEXO 5. GUIA DE ENTREVISTA PARA INVESTIGADORES

ENTREVISTA PARA INVESTIGADORES

Categoria 1

El proceso del consentimiento informado

Objetivo especifico: Conocer y analizar como se llevo a cabo el proceso del
consentimiento informado desde el investigador del estudio epidemiolégico de cancer
hereditario
Dimensiones:

1.1Concepto de consentimiento informado

1.2 Identificacion de aspectos principales del proceso del consentimiento

informado

Preguntas detonantes (ejemplos):

- ¢;Recibié alguna formacién o entrenamiento para poder realizar el proceso de
consentimiento informado?. ;Cudl fue?. En caso negativo, ;cudles fueron las
razones. ;Considera que es importante?.

- ¢;Qué experiencia ha tenido previamente al consentir a pacientes/sujetos de
investigacion en otros protocolos?. ;Considera que es importante tener algin
tipo de experiencia previa?. ;Por qué?

- En caso de no haber intervenido nunca en el proceso de consentimiento
informado, ;cudl / cuales han sido la razén?

- En el caso de los estudios epidemioldgicos en cancer hereditario en los que
participo, ;usted realizo el proceso de consentimiento informado?. ;Cual fue su

experiencia?
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- En caso negativo, ;jcual/cuales fueron las razones?

- En caso negativo, justed capacité o constato la capacitaciéon de quien brindo el
consentimiento informado?. ;C6mo?

- En caso afirmativo, describa en general como realiza el proceso del
consentimiento informado.

- ¢;Cudnto tiempo destina a cada paso del proceso del consentimiento informado?.
;Considera importante el tiempo destinado?. ;Por qué?

- ¢(Cudl es la estrategia (as) que utiliza para comunicarse durante el proceso de
consentimiento informado?. ;Considera importante tener una estrategia?. ;Por
qué?

- ¢;Qué tanto espacio da para las preguntas o dudas de las personas que participan
en su investigacion?. ;Lo considera importante?. ;Por qué?

- ;Qué acciones realiza para constatar la comprensién de la persona sujeta de
investigacion durante el consentimiento informado?. ;Lo considera
importante?. ;Por qué?

- ¢;Siempre brinda una copia del documento del consentimiento informado?. ;Lo

considera importante?. ;Por qué?

- ¢;Qué vias de comunicacién pone a disposicion de las personas que participaron
de sus proyectos, para dudas a mediano o largo plazo?. ;Lo considera
importante?. ;Por qué?

- ¢(Coémo constata la competencia (fisica, legal, psicolégica) de una persona que
participa de sus proyectos de investigacion?. ;Lo considera importante?. ;Por
qué?

- ¢;Como constata la voluntariedad del proceso del consentimiento informado en

sus investigaciones?. ;Lo considera importante?. ;Por qué?

Categoria 2.

Actitudes y percepciones del investigador frente al proceso del consentimiento

informado
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Objetivo especifico: Conocer y analizar las opiniones y reacciones del investigador

frente al consentimiento informado.

Dimensiones:

2.1 La autonomia como eje del proceso del consentimiento informado

2.2 Percepciones del investigador ante el consentimiento informado y su interaccién

con los participantes de un protocolo de investigacidn.

Preguntas detonantes (ejemplos):

;Conoce los principios bioéticos relacionados al proceso del consentimiento
informado?. ;Cuales son?. ;Le parecen importantes?

;Conoce usted la historia entorno al proceso del consentimiento informado?.
;Cual es?. ;Tiene relevancia para usted conocerla en su contexto de
investigacion?.

;Conoce la diferencia entre el consentimiento informado en la practica médica y
el consentimiento informado en investigacion?. ;Cual es?. ; Tiene relevancia para
usted conocerla en su contexto de investigacion?.

(Como pondera la autonomia de los sujetos de investigacion al invitarles a
participar de un proyecto?. ;Considera importante hacerlo?. ;Por qué?.

;(Qué acciones emprende para respetar la autonomia de los sujetos de
investigacion de sus proyecto? ;Considera importante hacerlo?. ;Por qué?.
;Considera que se pueden emprender acciones para mejorar el respeto a la
autonomia de los sujetos de investigacion de sus proyectos?. ;Cudles serian esas
acciones y como las emprenderia?. En caso negativo, ;por qué no lo haria?.
;Cudl es el papel del consentimiento informado dentro de sus protocolos de

investigacion?. ;Lo considera importante?. ;Por qué?
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Categoria 3.

Percepcion del riesgo genético y acciones ante el mismo

Objetivo especifico: Conocer y analizar la percepcion del entrevistado

alrededor del riesgo genético para cancer y las posibles acciones que emprenderia

derivadas de este riesgo.

Dimensiones:

3.1 Informacidn general del asesoramiento genético para cancer hereditario

3.2 Percepcion del riesgo alto para cancer

3.3 Acciones ante el riesgo alto para cancer

Preguntas detonantes (ejemplos):

- ;Conoce los principales componentes del asesoramiento genético en pacientes con

cancer hereditario?. ;Cuales son?. ;Considera importante conocerlos?

- ;Como describiria usted las diferencias entre el proceso de asesoramiento genético y

el proceso de consentimiento informado en un proyecto de investigacion

epidemioldgica en cancer?

(Ha pensado el impacto que tendria en su vida -personal, salud, familiar- si
usted fuera detectado como portador de un sindrome de cancer hereditario?.
¢Cudles han sido sus conclusiones al respecto?

;Qué acciones emprenderia de ser detectado como portador de un sindrome de
cancer hereditario?

;Le gustaria recibir lainformacion de su analisis genético, conforme se conozcan
mas datos relevantes en el impacto de su salud, con el paso del tiempo?. ;Como
le gustaria recibirlas?

;Cudles considera que son sus obligaciones post-investigaciéon en general?
;Cuales considera que son sus obligaciones post-investigacion, con los sujetos

que participaron de su proyecto?
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- Si la persona que participo de su proyecto falleciera, y usted cuenta con
informacion relevante para la salud familiar, derivado de su protocolo de
estudio, ;como procederia?

- ¢Cree usted que podria implementar nuevas medidas de accién entorno el
asesoramiento genético, o el consentimiento informado en futuros proyectos?.
;Cudles serian?

- ¢Participaria usted de un proyecto de investigacidn en cancer hereditario como

el que usted disenio/colaboré?. ;Por qué?

(Hay algo mas que usted considere importante de comentar sobre el tema que tocamos?
DATOS

Edad

Lugar de origen

Lugar de residencia Afios

Estado civil

Escolaridad maxima

Ocupacién actual

Ocupacién al momento de su participacion en el estudio
Promedio de ingreso mensual familiar

Protocolo en el que participo

Institucion

CONCLUSION (PROTOTIPO)

Agradezco su tiempo y confianza. Quisiera pedirle su autorizacion para contactarlo en
caso de que hubiera alguna duda durante la transcripcién para rescatar de manera fiel
su testimonio. Igualmente si, alrededor de los temas que estuvimos comentando, existe

alguna informacién adicional que nos quisiera compartir, le pediria me lo haga saber.

102



ANEXO 6

ESQUEMAS SUPLEMENTARIOS

SISTEMA DEL MARCO LOGICO DEL PROYECTO:
“ANALISIS BIOETICO DEL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA
INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA EN CANCER HEREDITARIO”

SISTEMA MARCO LOGICO

DIAGNOSTICO

OBIJETIVO

hereditario:

informaciéon, comprension y

El proceso de Consentimiento Informado (Cl)en
investigacion epidemioldgica en cancer

Necesidad de adecuaciéon a las necesidades de

quienes participan (sujetos de investigacién e

Analizar el proceso de
consentimiento informado

epidemioldgicos de cancer
hereditario, desde la

A
|

r--
Y

perspectiva bioética de los
elementos que lo
conforman.

autonomia, de | en estudios
|
|

ANALISIS BIOETICO

DEL PROCESO DE CI,
BAJO UN MODELO

v

CUALITATIVO

Realizacién de entrevistas
semi-estructuradas a los

Propuesta de nuevo
proceso de Cl para la
investigacion
epidemiolégica en
cancer hereditario,
de caracter
funcional y basada
en la autonomia de
los individuos

participantes (sujetos de
investigacion e
investigadores) del proceso
del Cl. Andlisis cualitativo
de las mismas

MATRIZ DEL
MARCO LOGICO*

ON3SIa
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* MATRIZ DEL MARCO LOGICO

rd

-

TVIILY3A YIID 01

OBJETIVOS

FIN

Proponer un nuevo proceso del
Consentimiento Informado (ClI)

PROPOSITO

Mejorar las condiciones en las
que se realiza la investigacion
epidemiologica en cancer
hereditario en nuestro medio

COMPONENTES

Elementos del CI

ACTIVIDADES

Proyecto de investigacion con
metodologia cualitativa

LOGICA HORIZONTAL

INDICADORES

Detallar la vivencia del
proceso del Cl desde la
perspectiva del sujeto de
investigacion, asi como el
investigador.

Percepcion de
oportunidad de
optimizar el proceso del
Cl por parte de los
sujetos de investigacion
e investigadores

Elementos del Cl:

1 Informacidn
necesaria

2. Entendimiento de la
informacion

3. Capacidad para
consentir

4. Voluntariedad

Entrevistas semi-
estructurada a sujetos de
investigacion e
investigadores

VERIFICADORES

Cotejo de los indicadores con
el desarrollo de |a guia de Ia
entrevistas semi-
estructurados.

Retorno /
retroalimentacion durante
las entrevistas de los
sujetos de investigacion e
investigadores .

Andlisis cualitativo de la
entrevistas semi-estructura

Elaboracion de guia de
entrevistas semi-
estructuradas, diferenciadas a
sujetos de investigacion e
investigadores

SUPUESTOS

La propuesta de un proceso de
Cl que contemple las
necesidades de los
participantes, contribuird al
avance cientifico, con una
perspectiva bioética.

El proceso del Cl actual se ha
mantenido estatico sin
adecuarse a las necesidades
reales de los involucrados y del
tipo de investigacion

Existe desconocimiento del
cumplimiento de los
elementos del Cl entre sujetos
de investigacion e
investigadores

Diferencias de la percepcion
del proceso del Cl entre
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