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. INTRODUCCION

La practica médica contemporanea, especialmente en areas de alta especializacién como la perinatologia
y la salud de la mujer en todas sus etapas, se enfrenta a una creciente complejidad derivada de los avances
cientificos y tecnolégicos, asi como de la mayor conciencia social sobre los derechos humanos y la dignidad
de las personas. En este contexto, surgen dilemas éticos que trascienden el ambito puramente clinico,
requiriendo un analisis reflexivo e interdisciplinario para asegurar que las decisiones tomadas sean las mas
adecuadas desde una perspectiva ética, legal, humana y con dignidad. La Bioética emerge como una
disciplina esencial para navegar estos desafios, proporcionando un marco de principios y valores para
orientar la practica en las distintas areas de la salud.

En el ambito especifico del Instituto Nacional de Perinatologia "Isidro Espinosa de los Reyes" (Instituto), la
atencién se centra en dos de los grupos mas vulnerables de la sociedad: la mujer (en todas sus etapas) y
el recién nacido. Las decisiones clinicas y las politicas institucionales en este campo deben considerar
cuidadosamente las implicaciones Bioéticas relacionadas con la vida en sus etapas mas tempranas, la
salud de la mujer, la salud materna, los derechos sexuales y reproductivos y el bienestar de la familia.

Ciertamente ningun avance cientifico-tecnolégico generara un auténtico beneficio para los seres humanos
si no logra preservar los valores humanos que nos dan identidad. Salvaguardar la dignidad de los seres
humanos, especialmente los grupos vulnerables es un reto dados los complejos procesos requeridos para
lograrlo.

Ninguna sociedad que se precie de haber logrado avances y desarrollo podria jactarse de ello sin aceptar
que las consideraciones Bioéticas son parte del adecuado ejercicio del poder del hombre y los grupos
humanos. La filosofia y sus ramas, entre ella la ética han incorporado en la conciencia del hombre los
aspectos mas esenciales de su identidad.

En México, la Ley General de Salud establece la obligatoriedad de contar con Comités Hospitalarios de
Bioética en todos los establecimientos de atencién médica, tanto publicos como privados, de acuerdo con
su nivel de complejidad y capacidad resolutiva. Esta disposicion legal subraya el compromiso nacional con
la integracién de la ética en la practica sanitaria (Bioética). La Comision Nacional de Bioética
(CONBIOETICA) es el érgano rector encargado de emitir las politicas publicas, normas y guias para la
operacién de estos Comités a nivel nacional.

A propésito de esto, desde la época prehispanica existe evidencia en nuestra cultura de un espacio para
la reflexion ética como lo demuestran los cédices y la narrativa de la conquista, como los llamados: “Libros
de los Consejos” o Huehuetlahtolli que contienen una serie de frases de sabiduria tradicional, discursos,
consejos y recomendaciones para la vida en sociedadi. Su contenido proviene de la tradicion oral indigena
y fue plasmado por Bernardino de Sahagun en el llamado Cédice Florentino.

Y desde el surgimiento de la medicina, ninguna cultura puede estar exenta de la consideracion ética. Esto
se evidencia con personajes tan relevantes Hipdcrates y Galeno. En nuestro pais existe evidencia de una

moral médica en diversas culturas como la nahuatl.
(\ (P / L,( Y
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Por lo que se puede constatar que la sociedad mexicana no ha estado al margen de la participacion de los
aspectos morales y éticos a lo largo de su existencia. ~

Como una respuesta generada por una necesidad humana, en el intrincado y trascendental dominio de la v
salud y la investigacion cientifica, donde los limites del conocimiento y la capacidad de intervencién se

expanden constantemente, la Bioética emerge como un faro de reflexion moral. La Bioética se consolida .
como una herramienta esencial para acompariar la toma de decisiones en escenarios de incertidumbre, “f
vulnerabilidad, conflicto de valores y derechos, y complejidad clinica. )
La Bioética se define como el estudio sistematico de las dimensiones éticas de las ciencias de la vida y la \ \\
N~

atencion de la salud, utilizando una variedad de metodologias éticas. Su objetivo primordial es analizar {\/<
criticamente los dilemas morales que surgen de los avances biomédicos y las practicas de atencion U/
sanitaria, buscando principios y marcos que guien la toma de decisiones éticamente justificadas. En

esencia, la Bioética se ocupa de discernir lo correcto y lo bueno en contextos donde los valores y las
perspectivas pueden divergir significativamente.

Para abordar la complejidad de los problemas éticos en este ambito, la Bioética se nutre de diversa
corrientes principales que ofrecen diferentes lentes para el analisis moral. Entre las mas influyentes, se .
encuentran:

(77;.

e ElPrincipialismo: Articulado seminalmente por Beauchamp y Childress en su obra Principles N
of Biomedical Ethics, este enfoque se centra en cuatro principios éticos fundamentales:
autonomia (respeto por la capacidad de decision del individuo), beneficencia (la obligacién de
actuar en el mejor interés del paciente), no maleficencia (la obligacién de no causar dafio) y ,
justicia (la distribucién equitativa de los recursos y los beneficios y cargas de la investigacion
y la atencién sanitaria).

o El Utilitarismo: Con raices en la filosofia de Jeremy Bentham y John Stuart Mill, el utilitarismo
evallia la moralidad de una accién en funcién de sus consecuencias, buscando maximizar la ,
felicidad o el bienestar general. En Bioética, esta perspectiva puede influir en decisiones sobre
la asignacion de recursos escasos y politicas de salud publica.

e La Deontologia: Representada paradigmaticamente por la ética kantiana, la deontologia /
enfatiza el deber y las reglas morales como base de la obligacién ética, independientemente AL
de las consecuencias. El respeto por la dignidad humana desde la racionalidad, la autonomia i
y los derechos individuales son pilares.

e El Personalismo: El personalismo es una corriente filoséfica y ética que coloca a la persona
humana en el centro de la reflexiéon. Su principio fundamental es la dignidad intrinseca y el
valor unico de cada individuo, derivado de su propio ser y no solo de sus capacidades.¢ N
Inspirado en parte por la ética kantiana, el personalismo sostiene firmemente que la persona
nunca debe ser tratada meramente como un medio para los fines de otros, sino siempre como 3
un fin en si misma. Esta es una norma ética central para el personalismo.

e La Etica de la Virtud: Con una larga tradicién que se remonta a Aristoteles, esta corriente
ética se centra en el desarrollo de un caracter moral virtuoso como la clave para la toma de
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decisiones éticas. Las virtudes como la compasion, la honestidad y la integridad son
centrales.

o La Etica del Cuidado: Desarrollada en dialogo con las éticas mas centradas en principios y
reglas, la ética del cuidado, como se articula en la obra de Carol Gilligan y Nel Noddings,
destaca la importancia de las relaciones, la empatia, la capacidad de respuesta y la atencion
a las necesidades de los demas, especialmente de los mas vulnerables.

La comprension y consideracion de estas corrientes permite abordar la diversidad de dilemas éticos y
fomenta un didlogo mas rico y llegar a deliberaciones mas informadas y justas.

Cuando las ideas se formalizan y se establecen a través de instituciones, se abre otra posibilidad para que
dejen una huella significativa en la sociedad y trasciendan en la historia; un ejemplo se present6é en 1975,
cuando se llevé a tribunales de justicia la consideracién del restiro de asistencia respiratoria a Karen Ann
Quinlan, y en otros casos donde se evidencié la preocupacion por la afectacion de la seguridad, los
derechos y la dignidad humana en el desarrollo de la practica médica y el desarrollo de la investigacion
biomédica. Esto demostré la manera en que un Comité podria contribuir a la resolucion de problemas éticos
y toma de decisiones que van mas alla de los limites legales de las circunstancias. Al paso del tiempo las
actividades de estos Comités fueron volviéndose mas complejas, al grado que se volvid necesaria una
estructuracion formal y regulaciéon como organismos institucionales. Y es el 8 de julio de 2002, cuando se
da un paso decisivo en la formalizacion y participacion oficial de los Comités al proponerse la inclusion en
la Ley General de Salud a través de la CONBIOETICA.

Desde la creacién del Instituto, han surgido diversos Comités con funciones éticas que han auxiliado en los
complejos procesos de atencién médica perinatal, y el dia 6 de mayo de 2013 es conformado de manera
\ oficial y apegado a los nuevos lineamientos oficiales publicados en el Diario Oficial de la Federacién en
2012, el Comité Hospitalario de Bioética (CHB) de nuestro Instituto.
En este contexto, la existencia del CHB en el Instituto se constituye como un espacio formal; un érgano
consultivo, plural, reflexivo e interdisciplinario fundamental para la reflexion, el analisis y la emision de
recomendaciones sobre los dilemas éticamente complejos que surgen en la atencion perinatal, la
’\?ﬁ ~ investigacién y la docencia.1 Su labor busca asegurar que las decisiones clinicas y las politicas
\\ -

institucionales se fundamenten en principios éticos soélidos, respetando los derechos humanos, la
autonomia clinica y la dignidad de todas las personas involucradas.

El CHB se convierte asi en una herramienta institucional para fortalecer la mejora continua de la calidad de
la atencion, la seguridad del paciente, la justicia sanitaria, la dignidad humana y la cultura de derechos
humanos en el ambito perinatal, apoyando a los profesionales de la salud en la toma de decisiones
complejas, promueve una cultura de conciencia ética.

La existencia de un CHB bien estructurado y operativo en el Instituto no solo cumple con la normativa
vigente, sino que también fortalece la confianza entre pacientes, familias y el equipo de salud, ademas de
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contribuir a la prevencion y resolucion de conflictos éticos, lo que puede tener un impacto positivo en la
mitigacion de riesgos legales.

Este Manual establece las bases normativas, administrativas y operativas para la constitucion, integracion
y funcionamiento del CHB del Instituto, conforme a los principios de respeto a la dignidad humana, justicia,
igualdad, equidad, confidencialidad y responsabilidad profesional; en estricto apego a la legislacién vigente
en México, a las recomendaciones internacionales en Bioética clinica y a las necesidades particulares de
nuestra institucion.

Il OBJETIVO

Establecer los lineamientos normativos, administrativos y operativos para la integracion, organizaciéon y
funcionamiento del CHB, que promueva la reflexién, el analisis y la toma de decisiones éticas en todas las
actividades del Instituto, con la finalidad primordial de salvaguardar el bienestar, la dignidad y los derechos
de los pacientes, los profesionales de la salud y la institucién en su conjunto.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Proporcionar consulta y orientacién al personal de salud, usuarios de los servicios y a la
poblacion en general con relacion a los problemas y dilemas bioéticos surgidos en la
prestacién de servicios de atencion médica y docencia en el area de la salud en el Instituto al
permitir la discusion y el dialogo abierto y respetuoso para promover la deliberacion ética y la
reflexion critica y brindar recomendaciones no vinculantes sobre situaciones clinicas
complejas, desde una perspectiva laica y cientifica.

e Fomentar la cultura y conciencia en Bioética en el @mbito hospitalario, con énfasis en la salud
de la mujer, salud sexual y reproductiva, salud perinatal y neonatal, con respecto a los
avances en las ciencias basicas y conductuales, para contribuir a la sensibilizacién del publico
en el debate de los problemas bioéticos.

e Desarrollar y difundir guias y recomendaciones éticas para la practica clinica y la docencia en
el area de la salud, adaptadas a las necesidades especificas del instituto. Estas guias buscan
promover la uniformidad y la excelencia ética en la atencién.

e Promover la educacién y la capacitacion en Bioética al impulsar actividades de formacion,
sensibilizacién y actualizacion en Bioética para el personal institucional y ser requerido a los
pacientes y la comunidad, fomentando una cultura de conciencia ética y toma de decisiones
compartida. La formacién continua en Bioética es fundamental para abordar los dilemas
emergentes. \

e Asegurar el cumplimiento de las directrices Bioéticas y las regulaciones legales relevantes a
nivel nacional e internacional en el ambito de la salud y la investigacion. El conocimiento y la
aplicacion de la normativa vigente es crucial.

\

X
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‘ e Promover el respeto a la autonomia de los pacientes, incluyendo el consentimiento informado
y el derecho a tomar decisiones sobre su atencion médica, como un pilar fundamental de la
ética medica.
e Servir de foro para la reflexion de problemas y casos bioéticos para deliberar en los
§ establecimientos de salud y en los ambitos educativos locales.

JI1m. MARCO JURIDICO

El funcionamiento del CHB del Instituto se sustenta en un marco juridico sélido a nivel nacional,

\ complementado por directrices de la CONBIOETICA vy referencias de instrumentos internacionales
h relevantes. Independientemente de los métodos deliberativos y reflexivos durante el ejercicio del Comité,
\) se tendra siempre presente el marco juridico y se contemplara la necesidad de individualizar el contexto

legal en cada caso que corresponda analizar.

El marco juridico mexicano establece claramente la necesidad de que instituciones como el Instituto
cuenten con un CHB, lo que subraya la importancia de integrar consideraciones éticas en la toma de
decisiones y en la practica asistencial.

La obligatoriedad de estos Comités, resultado de reformas legislativas, refleja un compromiso nacional con
la proteccién de la dignidad y los derechos de los pacientes dentro del Sistema de Salud.

REFERENCIAS NACIONALES
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

LEYES
e Ley General de Salud
e Ley Organica de la Administracion Publica Federal
e Ley Federal de las Entidades Paraestatales
e Ley de los Institutos Nacionales de Salud
o Ley General de los Derechos de Nifias, Nifios y Adolescentes.
e Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesién de Sujetos Obligados
e Ley General de Victimas.
e Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
e Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores
e Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion
e Ley General de Responsabilidades Administrativas.
e Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad
e Ley General de Acceso a las mujeres a una vida libre de violencia

—— /7// ' > i /\/" “,v‘
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e Ley de Voluntad Anticipada (Aguascalientes, Ciudad de México, Coahuila, Colima, Estado de
México, Guanajuato, Guerrero, Hidalgo, Michoacan, Morelos, Oaxaca, San Luis Potosi,

Tlaxcala y Yucatan) % /
REGLAMENTOS %
e Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud v
e Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacién de Servicios de Atencion
Médica
e Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, &
Establecimientos, Productos y Servicios. #
e Reformas a la Ley General de Salud en Materia de Cuidados Paliativos
e Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional. a k5
e Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de la disposicion de )\,f\\ :

organos, tejidos y cadaveres de seres humanos.

ACUERDOS

e Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracion y
Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética y se establecen las unidades
hospitalarias que deben contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la
CONBIOETICA.

e Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimientos
publicos que presten servicios de atencion médica para regular su relacion con los fabricantes
y distribuidores de medicamentos y otros insumos para la salud, derivada de la promocién de
productos o la realizacion de actividades académicas, de investigacion o cientificas.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS
¢ Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, Que instituye la estructura de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos y el procedimiento para su revision,
actualizacioén, edicién y difusion.
e Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA-2023, Educacion en salud. Para la organizacién y

funcionamiento de residencias médicas en establecimientos para la atencion médica /
¢ Norma Oficial Mexicana NOM-002-SSA3-2017, Para la organizacién y funcionamiento de los /

servicios de radioterapia j 4~
e Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del Expediente Clinico. L/

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencién médica de pacientes

ambulatorios . \\?
e Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA3-2011, Para la practica de la anestesiologia \ AN
e Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacion y funcionamiento de los :‘\‘/;Q/;
laboratorios clinicos \

v
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Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-2016, Para la atencién de la mujer durante el
embarazo, parto y puerperio, y de la persona recién nacida.

Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2017, Para el tratamiento integral del sobrepeso y
la obesidad.

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA-2023, Para la prevencioén y el control de la infeccion
por virus de la inmunodeficiencia humana

Norma Oficial Mexicana NOM-011-SSA3-2014, Criterios para la atencién de enfermos en
situacion terminal a través de cuidados paliativos.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion
de proyectos de investigacién para la salud en seres humanos.

Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA-2023, Para la atencion médica integral a personas
con discapacidad.

Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica especializada.
Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemiolégica.

Norma Oficial Mexicana NOM-019-SSA3-2013, Para la practica de enfermeria en el Sistema
Nacional de Salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacién de registro
electronico para la salud. Intercambio de informacién en salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-025-SSA2-2014, Para la prestacion de servicios de salud en
unidades de atencidn integral hospitalaria médico-psiquiatrica.

Norma Oficial Mexicana NOM-027-SSA3-2013, Regulacién de los servicios de salud. Que
establece los criterios de funcionamiento y atenciéon en los servicios de urgencias de los
establecimientos para la atencion médica.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA2-2009, Para la prevencion, tratamiento y control de
las adicciones.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA3-2012, Regulacién de los servicios de salud. Para la
practica de la ultrasonografia diagnéstica

Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013, Que establece las caracteristicas
arquitecténicas para facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con
discapacidad en establecimientos para la atencién médica ambulatoria y hospitalaria del
Sistema Nacional de Salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSA2-1999. Para la atencién a la salud del nifio.

Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014, Para la vigilancia epidemiolégica, promocion,
prevencién y control de las enfermedades transmitidas por vectores.

Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA3-2013, Regulacién de los servicios de salud. Atencién
meédica prehospitalaria

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en Salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemiolégica, prevencién y
control de las infecciones nosocomiales.
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Norma Oficial Mexicana NOM-046-SSA2-2005, Violencia familiar, sexual y contra mujeres.
Criterios para la prevencion y atencién.

Norma Oficial Mexicana NOM-047-SSA2-2015, Para la atencion a la salud del Grupo Etario de
10 a 19 afios de edad.

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi
como de remedios herbolarios.

Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos vy
proteccién radiolégica en establecimientos de diagnéstico médico con rayos X.

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012. Para la disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-NUCL-2013, Factores para el calculo del equivalente de
dosis.

Norma Oficial Mexicana NOM-003-NUCL-2021, Clasificaciéon de instalaciones que utilizan
fuentes abiertas.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-NUCL-2013, Clasificacion de los desechos radiactivos.
Norma Oficial Mexicana NOM-008-NUCL-2011, Control de la contaminacién radiactiva.
Norma Oficial Mexicana NOM-012-NUCL-2016, requisitos y criterios de funcionamiento que
deben cumplir los instrumentos de medicion de radiacion ionizante y los dosimetros de lectura
directa.

Norma Oficial Mexicana NOM-013-NUCL-2009, Requerimientos de seguridad radioldgica para
egresar pacientes a quienes se les ha administrado material radiactivo.

Norma Oficial Mexicana NOM-040-NUCL-2016, Requisitos de seguridad radioldgica para la
practica de medicina nuclear

Norma Oficial Mexicana NOM-026-NUCL-2011, Vigilancia médica del personal
ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes.

Norma Oficial Mexicana NOM-027-NUCL-2021, Especificaciones de disefio para las
instalaciones radiactivas Tipo |l Clases A, B, C.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-20038, Manejo de desechos radiactivos en
instalaciones radiactivas que utilizan fuentes abiertas.

Norma Oficial Mexicana NOM-031-NUCL-2011, Requerimientos para el entrenamiento del
personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes.

Norma Oficial Mexicana NOM-039-NUCL-2020, Criterios para la exencion de fuentes de
radiacion ionizante o practicas que las utilicen.

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion ambiental - salud
ambiental - residuos peligrosos bioldgico-infecciosos - clasificacion y especificaciones de
manejo.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y areas en los
centros de trabajo-Condiciones de seguridad.
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e Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e
higiene en los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias
quimicas peligrosas.

e Norma Oficial Mexicana NOM-010-STPS-2014, Agentes quimicos contaminantes del ambiente
laboral-Reconocimiento, evaluacion y control.

e Norma Oficial Mexicana NOM-012-STPS-2012, Condiciones de seguridad y salud en los
centros de trabajo donde se manejen fuentes de radiacién ionizante.

e Norma Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008, Equipo de proteccién personal-Seleccion, uso
y manejo en los centros de trabajo.

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacion y
comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de

trabajo.
: e Norma Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad e higiene, e
a identificacion de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.
N1
OTRAS DISPOSICIONES

e (Cadigo de Bioética para el Personal de Salud

e Decreto por el que se crea el 6rgano desconcentrado denominado CONBIOETICA

e (Carta de los Derechos Generales de los Médicos

e Carta de los Derechos Generales de las Pacientes y los Pacientes

e Cbdigo de Etica del Instituto 2023.

e Guia Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética.
(CONBIOETICA).

e Estatuto Organico del Instituto.

REFERENCIAS INTERNACIONALES

e Declaracion Universal de Derechos Humanos. UNESCO.

e Declaracién Universal de los Derechos Humanos de las Generaciones Futuras (1997)

e Declaracion de los Derechos del Nifio.

¢ Conferencia Internacional sobre la Poblacion y el Desarrollo. Programa de Accién.

e Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos. (2003)

e Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. (2005).

e Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre los principios éticos para la

investigacion médica en seres humanos. Helsinki -Tokio (1964-1975)

e Declaracién de Ginebra (1948)

e Declaracién de Bioética de Gijon

e (Cbdigo de Nuremberg (1947)

e Guias UNESCO para la Integracion, Establecimiento y Funcionamiento de los Comités de
- Bioética.

\) e Buenas Précticas Clinicas: Documento de las Américas.
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e Principios de Etica Biomédica de Beauchamp y Childress. //
¢ Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano, respecto
de las aplicaciones de la Biologia y Medicina ,
e Guia de Buena Practica Clinica (BPC), ICH E6 (R3) dL
e Declaracién sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las
Generaciones Futuras A
e Guias Operacionales para Comités de Etica que evaltan Investigacion Biomédica, OMS J

e Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Relacionada con la Salud con seres
humanos, CIOMS, 2002.

2
Notas: \Bé

1. El Marco Juridico de éste Manual de Integracion y Funcionamiento fue validado por el
Departamento de Asuntos Juridicos, mediante oficio INPER-DG-DAJ-0469-2025, de fecha 05 de
diciembre de 2025. (/ 4

(8
2. Paralo no previsto dentro de este marco juridico, se observara lo establecido en el marco juridico :
regulatorio del Manual de Organizacion Especifico del Instituto.

IV. DEFINICIONES

e Bioética: Disciplina interdisciplinaria que estudia los aspectos éticos de las ciencias de la vida
y de la salud, incluyendo la relacién entre los profesionales de la salud, los pacientes, sus 4
familias, la sociedad y el entorno.

¢ Autonomia: Es el derecho de cada persona a tomar decisiones libres e informadas sobre su
salud, basadas en la comprensién adecuada de la informacion relevante y sin coercién. Este
principio es crucial en la relacion médico-paciente.

¢ Beneficencia: Se refiere a la obligacion ética de actuar en el mejor interés del paciente,
buscando su bienestar y procurando el maximo beneficio posible en la atencién médica.

¢ No Maleficencia: Implica la obligacion ética de no causar dafio al paciente, evitando cualquier \
accion que pueda perjudicar su salud o bienestar. \é
)

e Justicia: Es el principio de equidad en la distribucién de los recursos sanitarios y en el trato a
los pacientes, asegurando que todos reciban la atencién que necesitan sin discriminacioén. 7 A

o Dignidad: Es el valor intrinseco de cada ser humano, que debe ser respetado en todas las /
interacciones y decisiones relacionadas con la atencion de la salud.

e CHB: Comité Hospitalario de Bioética, 6rgano colegiado, institucional, interdisciplinario y plural
de caracter consultivo, autbnomo, educativo y deliberativo, cuyo propésito es el andlisi

M,J
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resolucion de dilemas éticos surgidos en la practica clinica, con el objetivo de emitir
recomendaciones fundamentadas desde una perspectiva Bioética.

¢ Confidencialidad: Se refiere a la obligacién de proteger la privacidad de la informacion
médica del paciente, evitando su divulgacion a terceros no autorizados.

e Conflicto de interés: cualquier circunstancia o situacion en la que el juicio profesional o la
integridad de las acciones de un individuo o de la institucion respecto a un interés primario se
ve indebidamente afectado por un interés secundario, los cuales pueden ser financieros o
personales, como el reconocimiento profesional, académico, concesiones o privilegios a
terceros.

>

w
[ ]

Consentimiento Informado: Es el proceso mediante el cual un profesional de la salud
proporciona informacién relevante a un paciente sobre un procedimiento médico o tratamiento,
permitiendo que el paciente tome una decisidn autbnoma y voluntaria al respecto, basada en
la comprensién de los riesgos, beneficios y alternativas.

e Deliberacion Bioética: Proceso reflexivo, racional, sistematico y plural (o colaborativo) que
tiene como fin analizar las implicaciones éticas de decisiones o dilemas clinicos, considerando
los valores involucrados, para emitir u ofrecer recomendaciones fundamentadas y no
vinculantes.

¢ Dictamen bioético: Opinidn o recomendacion formal, plasmada en un documento emitido por
el CHB, como resultado del andlisis de un caso o asunto especifico, que contiene
recomendaciones éticas sobre dicha situacion.

o Dilema ético: Situaciéon en la cual existen dos 0 mas cursos de accidén posibles, todos con
consecuencias éticamente relevantes, que generan conflicto entre principios o valores.

e Otros términos:

¢ Principio del doble efecto: una accién con consecuencias buenas y malas.
\ { ‘[\_
\ i \ - . r ra - .z . . .
:Y ¢ Obstinacién terapéutica: prolongacion innecesaria de tratamientos.

¢ Cuidados paliativos: atencion integral para mejorar la calidad de vida de pacientes con
enfermedades graves.

o Violencia obstétrica: maltrato durante la atencién del parto.

e Quérum: Es el numero minimo de miembros del CHB que deben estar presentes para que una
sesion sea valida y las decisiones puedan ser tomadas.

-
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e Sesion: Es una reunion formal de los miembros del CHB para discutir y deliberar sobre los
temas relevantes.

¢ Recomendacion Bioética: Es una sugerencia o guia no vinculante proporcionada por el CHB
que consiste en una opinién emitida para orientar a los profesionales de la salud, los pacientes
o las autoridades institucionales en la toma de decisiones éticamente justificadas, sin tener
caracter obligatorio.

e Vulnerabilidad: Es la condicién de ser susceptible a dafio fisico o emocional, o a la explotacion,
una consideracion especialmente relevante en el contexto de mujeres embarazadas y recién
nacidos.

V. INTEGRACION DEL COMITE

El CHB se integra por un grupo de personas profesionales con amplios conocimientos y experiencia en sus
disciplinas y son miembros del personal del Instituto; estd conformado por un minimo de 5 miembros
(ademas de la persona que ejerce la Presidencia y la persona Vocal Secretario) y un maximo de 15
personas (se promueve la paridad de género); la integracién debe ser plural e interdisciplinaria para
favorecer la incorporacion de diferentes puntos de vista en los procesos de discusién y deliberacion, por
ejemplo:

e Médicos especialistas en areas relevantes en salud de la mujer, salud perinatal y salud neonatal
(como ginecologia y obstetricia, neonatologia, medicina materno-fetal, genética, anestesiologia,
biologia de la reproduccién, cuidados intensivos, etc.)

Profesionales de enfermeria

Trabajadores sociales

Psicologos

Profesionales del Derecho con experiencia en legislacion sanitaria o areas relacionadas.
Persona(s) representante(s) de los usuarios de los servicios de salud.

El proposito de la integracion multidisciplinaria es llevar a cabo la argumentacién desde diversas
perspectivas para favorecer la resolucion de los dilemas éticos, por ejemplo: 1. Los profesionales de la
salud clarifican los datos clinicos del caso, como el diagnéstico, el pronéstico y las alternativas de
tratamiento, esto debe ser considerado como el paso previo a todo analisis bioético; 2. El experto en
bioética conduce la reflexién y la ponderacion de los valores y principios en conflicto, conforme a las
metodologia de andlisis bioético; 3. El abogado define el marco legal vigente y los aspectos legales a
contemplar bajo el cual se analizara el caso; y 4. El representante ciudadano hace consideraciones como
usuario de los servicios de salud.

No se debe incluir a personal administrativo, ni a los directores de las instituciones o a personas que ocupen
puestos directivos en la institucién para promover un ambito de equidad.

Pertenecer al CHB representa una distincién, por lo que se deben observar los requisitos para designar
cada cargo, asi como los términos, condiciones, tareas y responsabilidades de cada uno.

4;»/ o
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Los miembros del CHB deberan cumplir con los siguientes requisitos:

1.

\ 7.
Mo
‘\ 9
IU‘} i °
) .

Wz

[
-

\ COMPETENCIAS
\

Antecedentes demostrables de honestidad y compromiso.

Experiencia profesional en su area de ejercicio.

Idealmente contar con formacién o capacitacién en Bioética, y mostrar disposicién para
capacitacién continua en el area de la Bioética, desde una perspectiva laica y cientifica.
Conocimiento e interés en derechos humanos.

Disposicion e interés en escuchar de manera respetuosa; argumentar de manera racional y
razonable; discutir con tolerancia, capacidad de reflexién, prudencia y honestidad.

Asumirse como representante de los intereses de la comunidad usuaria de los servicios de
atencion médica en el Instituto.

Comprometerse con permanecer en el cargo.

Identificar, reconocer y transparentar conflictos de interés involucrados

Compromiso con el cuidado de las personas involucradas en la atencién médica

COMPETENCIAS PROFESIONALES
Identificar los aspectos bioéticos de los dilemas que se presenten.
Deliberar y emitir recomendaciones para la toma de decisiones relativas a un dilema bioético.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS
Comunicarse y colaborar de forma efectiva.
Identificar, respetar y ponderar, de manera adecuada, las creencias y perspectivas de los
pacientes.
Utilizar legislacion relevante en salud.
Conocer el contexto clinico relacionado.
Analizar cuestiones bioéticas y conceptos recurrentes.
Acceder y utilizar la literatura, politicas, directrices y normas relevantes en materia de ética.

COMPETENCIAS TRANSVERSALES
Analizar criticamente dilemas bioéticos.
Utilizar distintas metodologias para abordar los dilemas bioéticos.
Comprender los fundamentos éticos y posturas bioéticas mas representativas.
Deliberar de manera respetuosa y competente.
Contar con capacidad de dialogo respetuoso y aceptacion de la argumentacion mas sélida.
Conocer la normatividad nacional e internacional sobre bioética.
Practicar la toma de decisiones efectiva y eficiente.
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Cada 3 afios, se debe realizar la Renovacion del Registro ante la CONBIOETICA. La persona encargada
de la direccion general o titularidad del Instituto hara ratificacién de las personas que pertenecen al CHB o
en caso de que aplique renovacién de algunos miembros. La persona encargada de la direccion general

expide una carta de designacién del cargo oficial a todos los integrantes. o

La carta de designacion otorgada a los integrantes debera incluir los requisitos minimos siguientes: = \ﬁz
Nombre y cargo. = Duracion del encargo. = Clausula de confidencialidad y el caracter honorifico del 7
integrante. = Firma del titular del establecimiento.

Se podra explicitar también, dentro de dichas cartas, el compromiso de los integrantes de velar por el FYAY

y disposiciones de operacién del CHB.
Tanto la persona que ejerce la Presidencia del CHB como la persona Vocal Secretario deben ser personas
de base en el Instituto.
Dentro de la solicitud de Registro ante la CONBIOETICA se solicita documentacion profesional de los
miembros del CHB y se precisa que se integre:

1) Carta compromiso de velar por los intereses de las y los participantes en los procesos de atencién

medica en el instituto y confidencialidad, resguardo y uso de la informacion.
2) Copia del curriculum basico. Especialmente titulos profesionales y/o académicos.

interés de los pacientes o usuarios de los servicios, asi como la aceptacion y cumplimiento de las politicas (/( N\
5

Toda actualizacidén en la conformacion se debera asentar en el acta/minuta de sesién correspondiente,
avisando a la CONBIOETICA por medio de los correos oficiales, publicados en la pagina electrénica de la
misma.

Durante el ejercicio de las funciones del CHB podran ser participantes en las sesiones sin derecho a voto
consultores externos de especialidades que los integrantes consideren necesarias o personas
representantes de los usuarios de los servicios de salud. Antes de su participacién sera requisito que dichos
consultores también firmen una carta compromiso de confidencialidad, resguardo y uso de la informacién,
asi como la declaracion de cualquier conflicto de interés durante su participacion en el CHB.

La persona representante de los usuarios de los servicios de salud no debe formar parte de un grupo que
cause conflictos de interés y dificulte la operacion del CHB.

ESTRUCTURA ORGANICA

El Comité Hospitalario de Bioética es una estructura de caracter autbnomo, consultivo, orientador y —
educativo dentro del Instituto.

ORGANIGRAMA

Direccitn
noinistracion
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VI. FUNCIONES DEL COMITE

ElI CHB

es una estructura de caracter autbnomo, consultivo, orientador y educativo dentro del Instituto. Su

conformacién es multidisciplinaria, laica y plural. (ANEXO 1)

Las funciones principales en concordancia con la normativa vigente y las recomendaciones de la

CONBIOETICA son:

Actuar en el interés de los participantes en la prestacion de servicios hospitalarios y de las
comunidades involucradas, en consideracion con los fundamentos y principios, valores,
fundamentos bioéticos desde una perspectiva cientifica y en conformidad con las
regulaciones nacionales y la institucion.

Generar propuestas de solucion ante los conflictos o dilemas bioéticos que se soliciten, a
partir de analisis sistematico generado por procesos de razonamiento, fundamentacion y
argumentacion que permitan proteger la dignidad, el bienestar, los derechos, la justicia y
seguridad de los participantes en la prestacion de servicios de atencién médica y docencia
en el area de la salud. Emitir dictamenes de recomendaciones éticas no vinculantes
fundamentados en principios bioéticos para orientar al personal de salud en la toma de
decisiones.

Realizar el seguimiento de los acuerdos y recomendaciones.

Asegurar la confidencialidad de la informacién tratada.

Conformar y proporcionar informes peridédicos de las actividades realizadas, con apego a la
normatividad, a las instancias que correspondan.

Contribuir a la prevencién de conflictos de interés que puedan surgir en la atencion médica,
(atencién a la salud de la mujer, salud materna, salud perinatal y salud neonatal en el instituto),
a través de asesoria y orientacion, considerando el contexto social, econémico, cultural y la
congruencia con el momento histérico y el marco juridico vigente.

Proponer politicas institucionales con enfoque bioético. Elaborar, revisar, actualizar
protocolos, guias institucionales y asesorar en la implementaciéon de practicas clinicas que
respeten los principios bioéticos fundamentales.

Desarrollar acciones que ayuden a los integrantes y al personal de salud del Instituto a
generacion e incorporar informacién, conocimiento y conductas para la identificacion y posible
resolucion de dilemas bioéticos.

Promover la educacién continua en Bioética al promover actividades de capacitacion y
sensibilizacion entre el personal institucional.

A partir de esto se infiere que el CHB tiene una funcién consultiva, orientadora y educativa.

Funcién consultiva
Se lleva a cabo a solicitud explicita del personal profesional y técnico de atencién a la salud, el paciente,
familiares o representantes legales. Las recomendaciones no vinculantes derivadas del analisis de los
diversos dilemas bioéticos no constituyen sentencias obligatorias, sino sugerencias para auxiliar a las
partes involucradas en un conflicto. Siempre se deben respetar las decisiones de las personas
comprometidas. i

A
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Analizar, brindar apoyo y orientacion en situaciones clinicas como los aspectos éticos relacionados con la
donacién y el trasplante de érganos y tejidos, cuidados paliativos, transfusiones en pacientes que no
aceptan transfusién, reanimacioén cardiopulmonar, decisiones al final de la vida, rechazo de tratamientos,
procesos de fertilizacion; ademas de los dilemas éticos relacionados con el inicio de la vida humana y
alrededor del final de la vida humana, asi como otros dilemas que surjan durante la atencion, siempre
desde una perspectiva laica y cientifica, en un marco de respeto a los derechos humanos y la dignidad de
las personas.

Funcién orientadora y normativa

Permite anticiparse a los posibles conflictos de interés que surgen en la atencion médica, a través de
procedimientos congruentes con las condiciones sociales, econémicas y culturales, asi como con el
momento histérico y el marco juridico vigente, por ejemplo, mediante el establecimiento de procesos de
didlogo y consentimiento informado con las areas clinicas, para fomentar la adecuada relacién del personal
de salud con los pacientes. De esta funciéon pueden derivarse la participaciéon en la elaboraciéon de guias
eticas para la atencion clinica y docencia. Con el desarrollo de politicas y procedimientos institucionales
para la toma de decisiones éticas y el consentimiento informado.

Funcién educativa
Abarca un conjunto de actividades que ayudan a los miembros de la comunidad institucional a incorpora

informacion, conocimiento y conductas concordantes con los aspectos bioéticos elaborados y definidos por
el CHB.

De esta funcion se deriva el promover la formacién continua en Bioética para el personal de salud al realizar
actividades de educacion Bioética dirigidas a los miembros del CHB, al personal del instituto, a los
pacientes y a la comunidad en general; ademas de difundir informacion relevante sobre los aspectos éticos
relacionados con la atenciéon médica.

Otras Funciones
Realizar el seguimiento de los acuerdos y recomendaciones, y elaborar informes periédicos de sus
actividades.

No son funciones del CHB: (en concordancia con la normativa vigente y las recomendaciones de la
CONBIOETICA):
¢ Reemplazar las funciones de los participantes en la relacion médico-paciente, en la toma de
decisiones clinicas y sus responsabilidades, ya que solo otorga asesoria bioética, por lo que
debe abstenerse de involucrarse en determinaciones que competen al médico tratante y al
paciente.
e Analizar o sancionar negligencia médica.
e Tratar asuntos o problemas de caracter laboral, administrativo o legal.
e Interpretarse como grupo activista o politico.
e Revisar o analizar protocolos de investigacion.

s
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Asimismo, la CONBIOETICA a través del Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones Generales para
la Integracion y Funcionamiento de los Comités de Hospitalarios de Bioética y se establecen las unidades
hospitalarias que deben de contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la
CONBIOETICA, publicado el 31 de octubre de 2012 y su modificacion el 06 de junio de 2018, y la Guia
nacional para la integracion y funcionamiento de dichos Comités, ha establecido los criterios bajo los cuales
se instalaran y funcionaran a nivel nacional. Y se determina que la persona encargada de la direccion o
titular de la institucion de salud, se compromete a cumplir los requisitos minimos de apoyo a los miembros
de dichos Comités.

APOYO INSTITUCIONAL A LOS MIEMBROS DEL COMITE HOSPITALARIO DE BIOETICA

1. Otorgar facilidades para hacer posible la participacion en las sesiones ordinarias y
extraordinarias a sus integrantes, considerando minimo un 80% de asistencia en las mismas.

2. Realizar el reconocimiento académico y/o laboral por el desempefio de sus miembros.

Brindar apoyo para la capacitacion continua de sus integrantes.

4. Poner a disposicién un espacio fisico para la realizacién de las sesiones y actividades y

resguardar sus documentos, asi como apoyo administrativo consistente y formal.

Proporcionar los recursos materiales para su adecuado desempefio.

6. Conceder los gastos de operacion, sin que ello signifigue un conflicto de interés en las
funciones de dicho Comité.

w

o

Cada 3 afios, se debe realizar la Renovacién del Registro ante la CONBIOETICA. La persona encargada
de la direccioén o titularidad del Instituto presentara la solicitud en el mes anterior a su vencimiento, en
donde se anexa un acta de instalacioén que incluye:
e Fecha, denominacién o razén social y domicilio del Instituto donde se instala el CHB.
e Fundamento legal para su integracion e instalacion.
e Nombre, profesiéon y cargo que ocupan sus integrantes.
e Objetivos y funciones.
e Declaracion de las facultades de la persona encargada de la direccion o titularidad del Instituto
para instalar el CHB, su compromiso que asume de brindar facilidades para la capacitacion
de sus integrantes y que sus gastos de operacion seran financiados por el Instituto.
e Declaracion del compromiso que asumen sus integrantes para establecer e implementar sus
reglas de funcionamiento (Manual de Integraciéon y Funcionamiento), asi como la obligacion
de presentar anualmente su Informe de actividades ante CONBIOETICA.
e Manifestacion de la persona encargada de la direccién o titularidad del establecimiento en la
gue conste que es su responsabilidad constituirlo.
e Listado de como queda integrado incluyendo nombres completos, cargos y firma de cada
persona que lo integra.

% e La persona encargada de la direccién general o titularidad del establecimiento debera firmar

la solicitud de manera autégrafa.
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VIL.

RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

Las funciones de las y los integrantes quedan distribuidas de la siguiente manera:

1.

Funciones de la persona que ejerce la Presidencia del CHB:

Convocar, organizar y presidir las sesiones.

Generar mecanismos para prevencion y deteccion oportuna de posibles conflictos de interés
que afecten el desemperio.

Supervisar la actualizacion del reglamento interno (Manual de Integraciéon y Funcionamiento)
y de otros documentos de caracter normativo y administrativo.

Estructurar mecanismos que favorezcan la capacitacion continua de sus miembros, de
integrantes del instituto y de la poblacién usuaria.

Realizar las notificaciones que sean requeridas a partir de sus resoluciones, a las instancias
correspondientes.

Realizar el registro ante la CONBIOETICA en tiempo y forma, asi como en cualquier otra
instancia requerida.

Coordinar los informes de actividades anuales hacia la Direccién General y la CONBIOETICA.
Contribuir al acceso a su informacién y documentos, al director general del instituto o cualquier
otra instancia acreditada que asi lo requiera.

Auditar el Comité de Asistolia Fetal Asistida (CAFI) del Instituto.

Funciones de la persona que ejerce de Vocal Secretario del CHB:
Convocar a peticién expresa del Presidente, hacia el resto de los integrantes, las reuniones
requeridas.

Elaborar y estructurar el orden del dia para las sesiones y proporcionar documentos que se
consideren necesarios a los miembros. Podrian quedar exentas las sesiones catalogadas
como expeditas.

Coordinar la elaboracion de documentacién normativa y operativa para su funcionamiento.
Elaborar y formalizar las actas de cada sesion, con recoleccién de firma de los participantes.
Recibir los asuntos que soliciten sean tratados en las sesiones, con revision de informacion y
documentacion adecuada y suficiente para ser incorporada en la orden del dia.

Integrar el programa anual de actividades incluidas las actividades consultivas, de capacitacion
y seguimiento con el apoyo del resto de los integrantes.

Colaborar en las actividades académicas realizadas.

Actualizar permanentemente los archivos, con registro e incorporacion de documentacion
generada durante sus actividades.

Integrar y remitir dictamenes y recomendaciones ante las instancias que se considere
necesario.

Desemperfiar funciones que le sean asignadas por el Presidente.
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3. Funciones de las personas Vocales del CHB:

e Asistir alas sesiones participando y colaborando en la deliberacién de los casos presentados.

e Realizar un seguimiento de los acuerdos tomados e identificar circunstancias que pudieran
requerir deliberacién.

e Participar y colaborar en aquellas funciones que faciliten las actividades y organizacion.

e Participar en las actividades académicas tanto para los mismos integrantes, como para el
personal del instituto y su poblacién usuaria.

e Realizar cualquier otra actividad asignada por el (la) Presidente.

4. Funciones de los representantes de las personas usuarias de los servicios de salud.

e Se desempefian en lo general como el resto de las personas vocales.

e Ponderar la importancia de su funcién para con la comunidad mediante la difusion de la
bioética.

5. Funciones de las personas consultores externos:

e Brindar asesoria en aquellos temas que le sean solicitados para favorecer la evaluacién de
problemas o dilemas éticos tanto de forma personal como mediante la generacién de un
documento.

e Actuar con probidad y libre de conflictos de interés en aquellas circunstancias en que sean
convocados.

e Colaborar en el analisis de los dilemas o problemas que le sean solicitados ya sea de forma
personal o enviando documento, sin la posibilidad de voto.

e Firmar un compromiso de confidencialidad sobre la informacién a la que se tuvo acceso y
abstenerse de participar en la deliberacién del caso.

e Emitir opiniones y sugerencias basadas en la disciplina por la cual fueron convocados para
proporcionar informacion al caso de analisis, sin embargo, no podran participar en la emision
de las recomendaciones.

Vill. SESIONES DEL COMITE
Las sesiones del CHB del Instituto tienen los siguientes criterios:

SESIONES ORDINARIAS

Seran todas aquellas previstas en el calendario anual aprobado en sesién plenaria al inicio de cada afio.
La agenda de estas sesiones se distribuira con anticipacion a los miembros.

e Seran convocadas con un minimo de 4 dias habiles y todas tendran orden del dia elaborado
por la persona que ejerce de Vocal Secretario y aprobado por la persona que ejerce la
Presidencia.

e ' La convocatoria debera incluir la fecha, hora y lugar de la sesion.
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Las sesiones se realizaran en el espacio fisico asignado o en la sala de juntas de la Direccion Médica del

La convocatoria a sesion se efectuara a través de medios electronicos y por comunicacion
escrita, incluyendo el chat oficial en WhatsApp como mecanismo para acreditar a recepcion
de la citacion. Se evita el uso excesivo de papel.

En caso de haber solicitud de analisis de caso, la persona que ejerce la Presidencia o la
persona Vocal Secretario enviaran a través de medios electrénicos toda aquella informacion
que se considere necesaria para su analisis individual por parte de los miembros. (No podra
ser incluida en dicha informacién ningun tipo de dato que permita la identificacion del
paciente).

Instituto en el horario de 12:00 horas (sugerido) y tendran una duraciéon maxima de 90 minutos.

Para dar inicio deberan estar presente el 50% de los miembros mas uno del comité (mayoria simple). Se

firmara hoja de asistencia para la verificacion de quérum.
No es factible la sustitucion de ningin miembro del comité durante dichas sesiones.

En caso de considerarse necesario por la persona que ejerce la Presidencia, se podra extender la invitacion
a personas que puedan dar aporte a la sesién (expertos segun la naturaleza del caso), en caracter de

asesoria y previa firma de carta de confidencialidad para optimizar el analisis bioético.

Debera quedar acta escrita de dicha sesion. La cual debe contener fecha y hora de inicio y terminacion,
asi como nombre y firma de los asistentes, y recomendaciones, si se realiz6 analisis de caso. Se establece
el compromiso de entregar dictamen ordinario por escrito al consultante en un lapso no mayor a 7 dias a

partir de la recepcién de la solicitud, para que el decida como actuar.

El acta sera revisada en sesion inmediata posterior para ser firmada en la parte frontal y al margen de cada

una de las hojas por todos los asistentes a dicha sesion.
Los invitados no firmaran dichas actas.

SESIONES EXTRAORDINARIAS

Seran todas aquellas convocadas fuera del calendario establecido, a solicitud de la persona que ejerce la

Presidencia o por lo menos dos personas Vocales del Comité.
Los motivos para convocatoria a sesion extraordinaria seran los siguientes:

1)
2)

3)

Durante las sesiones extraordinarias no se abordan asuntos diferentes al motivo de la convocatoria.

Caso grave e inaplazable que requiere no mas de 72 horas para una resolucion.

Si en sesién ordinaria el comité considera necesaria una reunion para agilizar la resolucion
de un caso presentado que no conté con tiempo o elementos suficientes para generar el
dictamen. (por el compromiso de dictamen ordinario en un lapso no mayor a 7 dias a partir
de la recepcién de la solicitud).

Si en sesion ordinaria el comité considera necesaria una reunién para asuntos académicos o
administrativos inaplazables.

No se requiere orden del dia, y la convocatoria se realiza por medios electréonicos, como el chat ofici

WhatsApp.

3o
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Se gestionara la participacion de la mayoria de los miembros del Comité, el minimo de asistentes
requeridos para estas sesiones extraordinarias sera un tercio de sus integrantes, siendo necesaria la
presencia de la persona que ejerce la Presidencia o de la persona Vocal Secretario.

La informacion sobre los eventos de dicha sesion extraordinaria debe quedar incluida en el orden del dia
de la siguiente sesién ordinaria para conocimiento de todos los miembros.

Queda asentado en acta lo ocurrido en dicha sesion, cubriendo los mismos requisitos del acta para sesion
ordinaria, como ACTA DE SESION EXTRAORDINARIA.

Si ajuicio de alguna de las personas integrantes es necesaria la presencia de un asesor externo, la persona
que ejerce la Presidencia podra convocarlo con firma previa de carta de confidencialidad.
Independientemente de que se realice la peticién de sesién extraordinaria en un corto tiempo, se contempla
que se cumpla con los requisitos administrativos de elaboracién de solicitud de intervencion (queda a juicio
de la persona que ejerce la Presidencia, posponer el cumplimiento de este requisito en caso de dificultades
para completar el tramite, lo que se consigna en actas).

Se establece el compromiso de entregar dictamen ordinario por escrito al consultante en un lapso no mayor
a 72 horas a partir de la solicitud de intervencion, para que el decida cémo actuar.

SESIONES EXPEDITAS

Seran todas aquellas convocadas fuera del calendario de sesiones establecido, a solicitud de la persona
que ejerce la Presidencia o la persona Vocal Secretario del Comité.

Los motivos para convocatoria a sesion expedita seran los siguientes:
1. Emergencias (cuando el caso presentado requiere resoluciéon inmediata o menor a 24-48 horas)
' No se requiere orden del dia, y la convocatoria se realiza por medios electrénicos, como el chat oficial en

§>. ’ WhatsApp.
\V _ Se busca activamente la participacion de la mayoria de los miembros, pero el grupo minimo necesario sera

de 4 personas, siendo necesaria la presencia de la persona que ejerce la Presidencia o de la persona Vocal
Secretario del Comité.
La informacion sobre los eventos de dicha sesion debe quedar incluida en el orden del dia de la siguiente
sesion ordinaria para conocimiento de todos los miembros del comité.
Debe quedar documentado en acta lo ocurrido en dicha sesiéon cubriendo los mismos requisitos del acta
para sesion ordinaria. Queda consignada como ACTA DE SESION EXPEDITA.
Independientemente de que se realice la peticion de sesién extraordinaria en un corto tiempo, se contempla
que se cumpla con los requisitos administrativos de elaboracién de solicitud de intervencién (queda a juicio
\\ﬁx, de la persona que ejerce la Presidencia, posponer el cumplimiento de este requisito en caso de dificultades
’ para completar el tramite, lo que se consigna en actas).

Se establece el compromiso de entregar dictamen ordinario por escrito al consultante en un lapso no mayor

‘ ¥a24 horas a partir de la solicitud de intervencion., para que el decida como actuar.
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DESARROLLO DE LAS SESIONES ]7}
e El Persona que ejerce la Presidencia del Comité dirigira la sesion, moderando la participacion [/
de los miembros y asegurando el cumplimiento del orden del dia. / (
e Se presentaran y discutiran los casos o temas incluidos en el orden del dia.
o Se fomentara la participacion de todos los miembros, garantizando un ambiente de respeto y Q}x l
apertura para la expresion de diferentes puntos de vista. n
e En la discusion de casos clinicos, se procurara contar con la presencia del personal médico V

o los involucrados que puedan aportar informacion relevante, siempre respetando la
confidencialidad y la privacidad del paciente. se abre el debate al pleno, para que se planteen
argumentos y se clarifiquen las dudas sobre los aspectos clinicos, dando a lugar el inicio del
analisis del caso clinico con dilema bioético y la deliberaciéon en un segundo momento. Se 7
deben exponer los diversos cursos de acciéon que emergen de la deliberacién, especificando
cuales se consideran los mejores.

e Eneltrabajo de los Comités, el objetivo es llegar al consenso, por tanto, cuando hay opiniones
discrepantes, es importante sefialarlas con sus fundamentos

TOMA DE DECISIONES:
e Las decisiones y recomendaciones se tomaran preferentemente por consenso.
e En caso de no lograrse el consenso, se podra recurrir a la votacién. Cada miembro presente
tendra derecho a un voto. '
e Las votaciones seran nominales o secretas, segin se acuerde en el seno del Comité.
e Elresultado de las votaciones se registrara en el acta de la sesion. #,

ACTAS DE LAS SESIONES:

La persona Vocal Secretario sera responsable de elaborar el acta de cada sesién, la cual debera contener

(
la siguiente informacién por lo menos: \
e Fecha, horay lugar de la sesion. B
o Nombre de los miembros presentes y ausentes. /
K’/
D

e Orden del dia.

e Resumen de los temas discutidos.

e Acuerdos y recomendaciones consensuados, desahogo de los aspectos tratados en
la reunion.

e Seguimiento de acuerdos anteriores.

e Firma de la persona que ejerce la Presidencia, la persona Vocal Secretario, |
personas Vocales que estuvieron presentes en la sesion.

e El acta se distribuird a todos los miembros para su revisiéon y aprobacién<en la
siguiente sesién. Una vez aprobada, se archivara en el expediente del Comité.
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EMISION DE LAS RECOMENDACIONES

Las resoluciones emitidas por el Comité son el resultado del andlisis y deliberaciéon de los integrantes
presentes en la sesion y deberan comunicarse por medio de un oficio dirigido al solicitante de intervencion
del Comité.

Las recomendaciones emitidas no deberan incorporarse al expediente clinico. La comunicacioén de la
(& recomendacién debe incluir al menos lo siguiente:

e Problema planteado al Comité.
e Documentos revisados.
e Nombre del solicitante.

’\ e Fechay lugar de la recomendacion emitida.
17 e Nombre y clave de registro del Comité que emitié la recomendacion.
v \ e Declaracion de la(s) recomendacion(es) emitidas.
4 e Firma de la persona que ejerce la Presidencia, la persona Vocal Secretario, las personas

Vocales del Comité que estuvieron presentes en la sesion.

Las recomendaciones emitidas no son vinculantes, es decir, no se puede obligar a los consultantes a actuar
@ en el sentido de las recomendaciones del Comité; del mismo modo sus integrantes no tendran
/1 responsabilidad alguna sobre la decisién que el afectado (personal de salud, paciente o sus familiares)
U elija. Se respetara el compromiso de confidencialidad acerca de la informacién del caso depositado, asi
como la privacidad del paciente y del solicitante.

CONFLICTO DE INTERES

Un conflicto de interés en este contexto, ocurre cuando los intereses personales, profesionales o
econdémicos de algun miembro podrian influir en su juicio o en las recomendaciones que emite el comité,
lo que compromete la imparcialidad y la objetividad necesarias para abordar los dilemas de manera ética.

El objetivo primordial del CHB es el bienestar del paciente asi como que se reconozca por ser imparcial y
con credibilidad.

Las guias para el funcionamiento del CHB que exigen la identificacion y gestion de los conflictos de interés:

e Declaracion de intereses: Los miembros del comité deben declarar cualquier relacion
personal, profesional o econdmica que pudiera generar un conflicto de interés potencial. Esto
se suele hacer de forma anual y también al abordar casos especificos.

e Evaluacion del conflicto: EI comité evalla si la relaciéon declarada constituye un conflicto de
interés significativo que pueda afectar la toma de decisiones.

e Gestidon del conflicto: Si se identifica un conflicto de interés, se pueden tomar diversas
° medidas, como:
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e Abstencion: El miembro con el conflicto de interés se abstiene de participar (/
en la discusién y votacién del caso en cuestion. ’

e Transparencia: Se informa a las partes involucradas sobre el conflicto de B
interés declarado.

PARTICIPACION VIRTUAL

Se podra considerar, en casos particulares, la participacion virtual de los miembros en las sesiones, a J
través de plataformas de videoconferencia u otros medios electronicos, siempre y cuando se garantice la
identificacion de los participantes, la confidencialidad de la informacion y la posibilidad de participar
activamente en la discusién y la toma de decisiones.

INFORMACION Y ARCHIVOS

Toda la documentacién y las comunicaciones deben fecharse, numerarse y archivarse, de acuerdo con los
procedimientos escritos y la normatividad aplicable. Se requiere una definicion del procedimiento de acceso
y de recuperacion (incluyendo personas autorizadas) a los diferentes documentos, expedientes y archivos.

Se deben resguardar los archivos de los casos planteados durante cinco afios a partir de la resolucion de
estos. Después de cumplido el periodo de ejecucion se pueden trasladar al archivo de concentracion de la
institucién.

Los archivos (fuentes de datos impresas, magnéticas o electronicas) que seran resguardados en la oficina
del CHB, deberan de incluir por lo menos:

= Acta de Instalacién. P

N

= Manual de Integracién y Funcionamiento.

» Guias operacionales, normas nacionales, normas internacionales, documentos técnicos y textos
reglamentarios aplicables.

= Lista de identificacién y curriculum actualizado de sus integrantes.
* Nombramientos de sus miembros (copia).

* Programacién de las sesiones.

= Minutas de las reuniones, enumeradas, por afio. /

= Casos evaluados, con toda la documentacién analizada y sus recomendaciones respectivas, asi como )
los informes de seguimiento, en caso de requerirlo. //

= Correspondencia relacionada. =
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IX. DESTITUCION, RENUNCIA Y SUPLENCIA DE LOS MIEMBROS DEL COMITE
La destitucién, renuncia y suplencia de los miembros del CHB, se regiran por las siguientes normas:

1. Destitucion:

a.

a.

a.

Un miembro del Comité podra ser destituido de su cargo por las siguientes causas:

i. Incumplimiento reiterado e injustificado de sus responsabilidades como
miembro, incluyendo la falta de asistencia a 3 sesiones consecutivas sin
causa justificada.

ii. Violacién de la confidencialidad de la informacién tratada.

iii. Actos que contravengan los principios éticos o la misién del Instituto.
iv. Conflicto de interés no declarado que afecte la objetividad de sus decisiones.

v. Incapacidad permanente para el desempefio de sus funciones.

El procedimiento para la destitucion se iniciara a solicitud de la persona que ejerce la
Presidencia o de la mayoria de sus miembros, mediante un escrito dirigido a la Direccién
General del Instituto, exponiendo las causas de la solicitud y adjuntando la documentacién
probatoria pertinente.

Se garantizara al miembro afectado el derecho a ser escuchado y a presentar las pruebas
que considere convenientes antes de tomar una decision final.

La decision final sobre la destitucién sera tomada por la Direccion General del Instituto,
previa valoracion de la informacién y las recomendaciones del Comité.

2. Renuncia:

Cualquier miembro del Comité podré presentar su renuncia al cargo mediante un escrito
dirigido a la persona que ejerce la Presidencia, con copia a la Direccion General del Instituto.

La renuncia sera efectiva a partir de la fecha indicada en el escrito 0, en su defecto, a los
30 dias naturales siguientes a su recepcidén, a menos que se acuerde otra cosa con la
persona que ejerce la Presidencia del Comité.

3. Suplencia:

En caso de ausencia temporal de la persona que ejerce la Presidencia, la persona Vocal
Secretario asumira sus funciones. Si la ausencia de la persona Vocal Secretario es
temporal, la persona que ejerce la Presidencia designara a un vocal para que lo supla
durante ese periodo.

En caso de ausencia definitiva o destitucion de un miembro titular, se procedera a designar
a un miembro suplente, si lo hubiera, que cumpla con el perfil requerido para el cargo.

En caso de no contar con un miembro suplente, se iniciara el proceso para la designacion
de un nuevo miembro titular a la brevedad posible.

Se buscara asegurar la continuidad del funcionamiento del Comité, evitando que la
ausencia o renuncia de un miembro afecte significativamente sus actividades.
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X. PROCESOS

1.-Solicitud de intervenciéon y admision de casos para analisis bioético

Puede solicitar la intervencién del Comité Hospitalario de Bioética cualquiera de estas personas o
instancias:

o Miembros del personal de salud del Instituto (enfermeras, residentes, médicos, trabajadores %\
sociales, miembros del cuerpo directivo). Ny
e Pacientes atendidos en la institucién y en el caso de menores de edad o personas con N\
discapacidad intelectual, por sus padres o representantes legales. J s
El mecanismo de solicitud general sera el siguiente:
e Llenar el formato Solicitud de Dictamen al Comité Hospitalario de Bioética (CHBINPer-01). \&l

e Acompafiar la solicitud con el Expediente Clinico (pueden ser las secciones pertinentes),
Consentimientos Informados, opiniones médicas, etc. En caso de menores de edad o personas
con discapacidad intelectual se agregara la evaluacion psicolégica del paciente. C

S
‘j‘/’

e Laentrega de los documentos sera a través de la persona vocal secretaria del CHB, y al correo
comitebioeticainper@gmail.com informando el caracter de urgente (en su caso) del caso clinico.

e En caso de que la solicitud de intervencion sea realizada por un paciente, padre o representante k
legal, unicamente requerird entregar una carta de solicitud dirigida al presidente del Comité
(CHBINPer-02). En estos casos, al momento de la recepcién de la carta el presidente o el vocal 4
secretario del Comité solicitara al Jefe de Departamento tratante que sea entregada la
documentaciéon médica correspondiente.

e Se llevara a cabo un analisis previo por parte del vocal secretario y/o el presidente del Comité para 5
determinar la pertinencia de la solicitud. ‘——}f /

e Se contactara al solicitante para informarle acerca del proceso y fecha de evaluacion del caso. 1

e Elsolicitante acudira a la sesién de evaluacion para exponer el caso ante los miembros del Comité,
y responder en caso de dudas o preguntas para obtener la informacién suficiente y necesaria para
la deliberacion bioética, sin embargo, no sera participe de la misma.

Nota: Los formatos CHBINPer-01 y CHBINPer-02 se encuentran disponibles en la Intranet Institucional.

2.- Comunicacion de recomendaciones e informes

Para el analisis de casos clinicos con dilema bioético las recomendaciones seran notificadas mediante
oficio escrito generado por el presidente (y en su ausencia) por el vocal secretario del Comité Hospitalario
de Bioética del Instituto.

La entrega sera en el lapso estipulado segun el tipo de sesién que amerita el caso en particular y el conflicto
analizado.

Todas las decisiones y recomendaciones del Comité deberan constar en las actas de este.

o 2




'SALUD/| INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA

" sccnerania oe sawo ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES
FECHA DE_ HOJA
MANUAL DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL S RARIZRE AN
COMITE HOSPITALARIO DE BIOETICA Dia | MES | ANO de 32
20 | 02 | 2026 | 297€

Todo oficio debe ir impreso en hoja oficial membretada del Comité Hospitalario de Bioética del Instituto y
con copia para firma de recibido para el archivo del Comité. Debera ser firmado por el presidente o el vocal

secretario por ausencia del primero.

Xl.

El presente manual podra ser modificado total o parcialmente cuando asi lo requieran las necesidades del

MODIFICACIONES AL MANUAL

Instituto, la evolucion de la normativa en materia de Bioética o la experiencia en la operacién del CHB.
El procedimiento para realizar modificaciones sera el siguiente:

Iniciativa de Modificaciéon: Las propuestas de modificacion podran ser presentadas por la
mayoria simple de los miembros del CHB o por la Direccion General del Instituto. La propuesta
debera presentarse por escrito, con quince dias de anticipacién, a la persona que ejerce la
Presidencia, especificando claramente las modificaciones que se proponen y las razones que
las justifican.

Analisis y Discusién en el Comité: La persona que ejerce la Presidencia sometera la
propuesta de modificacion a consideracion del pleno del Comité en una sesién extraordinaria
convocada para tal efecto. Se abrira un espacio para la discusion y el analisis de la propuesta,
permitiendo que todos los miembros*expresen sus opiniones y sugerencias.

Elaboracion del Proyecto de Modificacion: Con base en la discusién y los comentarios
recibidos, la persona Vocal Secretario, en colaboracién con los miembros que se designen
para ello, elaborara un proyecto de modificacion al manual, incorporando las propuestas que
hayan sido consideradas pertinentes y viables.

Aprobacién por el Comité: El proyecto de modificacion serd presentado nuevamente al
pleno del para su aprobacion. La aprobacion requerira el voto favorable de dos tercios del
quorum legal de los miembros presentes. En caso de no lograrse la aprobacion, se podran
realizar ajustes al proyecto y someterlo a votacién nuevamente.

Se podra solicitar opinién de la CONBIOETICA, si se considera pertinente.

Presentacion a la Direccion General: Una vez aprobado por el Comité, el proyecto de
modificacién sera presentado a la Direccion General del Instituto para su revision vy
autorizacién final.

Autorizaciéon y Difusion: La Direccién General revisara el proyecto de modificacién y, en
caso de considerarlo procedente, emitira la autorizacién correspondiente. Una vez autorizado,
el manual modificado entrara en vigor y se difundird entre todos los miembros del Comité, el
personal del instituto y se pondra a disposicién de los pacientes y la comunidad a través de
los medios que se consideren adecuados. (Intranet institucional, etc.)

Registro: Se llevara un registro de todas las modificaciones realizadas al presente manual,
indicando la fecha de aprobacioén y la fecha de entrada en vigor, en el archivo de minutas del
Comité.
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Xll. TRANSITORIOS

Primero: El presente Manual Integracién y Funcionamiento entrara en vigor al dia siguiente de su

autorizacién por la Direccion General del Instituto.

Segundo: Los aspectos no contemplados en el presente manual seran resueltos por el CHB y la Direccion

General del Instituto.

Tercero: Se derogan todas las disposiciones internas que contravengan lo establecido en el presente

manual.

Xlll. AUTORIZACION

DIRECTORA GENERAL

INTEGRANTES DEL COMITE

PRESIDENTA

A

/
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FORMATO DE SOLICITUD DE DICTAMEN AL
COMITE HOSPITALARIO DE BIOETICA DEL
INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

Fecha de solicitud:

Nombre del solicitante:

Cargo/Servicio:
Teléfono de Contacto: email:
1. Descripcién del caso clinico (antecedentes familiares, antecedentes del caso, etc) ] 9

2. Dilema bioético identificado (preguntas que se formulan al Comité):

3. Decisiéon en curso o alternativa(s) consideradas:

CHBINPer-01

7
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4. Opinién del o de la paciente, familiar o representante legal (en caso de menor de
edad, discapacidad intelectual o incapacidad de decidir):

5. Documentos anexos (si aplica):

[0 Expediente clinico (con secciones pertinentes y confidencialidad)
O Consentimientos informados

[0 Opiniones médicas

O Otros:

Fecha:

Nombre completo:

Firma:

b¢
\
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GUIA PARA LA PRESENTACION DE CASOS AL COMITE HOSPITALARIO DE
BIOETICA

Objetivo: Estandarizar la manera en que se presentan los casos clinicos al Comité
Hospitalario de Bioética, para facilitar la deliberacidén y asegurar la calidad del analisis
etico. n

Contenido sugerido para la presentacién oral y escrita del caso:
1. Datos generales del paciente (sin datos identificatorios personales):
= Edad, sexo, diagnéstico clinico, tiempo de evolucion.
2. Situacién médica actual:
= Condiciones clinicas relevantes, alternativas terapéuticas, prondéstico. *\zl
3. Descripcién del dilema bioético:

= Conflicto entre principios bioéticos, desacuerdos con familia, derechos
bioéticos que pueden estar en riesgo.

4. Postura del equipo tratante:

= Propuesta médica, argumentos, consentimiento informado, areas de
incertidumbre.

5. Relevancia del caso para la institucion:

= Posible impacto en politicas institucionales, precedentes éticos,
ensefianza.

6. Expectativas del solicitante:

* ;Qué espera del Comité?

= ¢ Qué tipo de orientacion necesita?
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CARTA DE SOLICITUD DE INTERVENCION DEL COMITE HOSPITALARIO DE BIOETICA

Ciudad de México a de del 20 :
N

Dr (a). /= ‘
Presidente del Comité Hospitalario de Bioética /T
Instituto Nacional de Perinatologia |
Isidro Espinosa de los Reyes
Por medio de la presente, solicito sea analizado, en el Comité de Bioética Hospitalario 3y
que usted preside, el caso clinico que corresponde al paciente con numero de L /
expediente con iniciales de paciente del Instituto \J Y
Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.
Establezco que mi relacion con el caso clinico para el cual solicito la intervencion es la VL
siguiente: —
a) Soy la (el) paciente
b) Soy la madre, padre o responsable legal del paciente. )\}i

(VW
c) otra persona no médico M|
La razdn para realizar esta solicitud tiene los siguientes motivos o dilemas bioéticos '
que me hacen considerar necesaria la participacion del comité a su cargo:
Atentamente
Nombre completo: 3&

Firma:






