PROPOSICION CON PUNTO DE ACUERDO POR EL QUE LA COMISION
PERMANENTE EXHORTA AL TITULAR DE LA PROCURADURIA GENERAL
DE LA REPUBLICA, RAUL CERVANTES ANDRADE, A RETOMAR LA
INVESTIGACION Y PROCESAR JUDICIALMENTE A LOS RESPONSABLES DE
HABER EXPERIMENTADO CON PACIENTES DE HIDROCEFALIA SIN QUE
ESTOS HAYAN DADO SU AUTORIZACION, EN EL INSTITUTO NACIONAL DE
NEUROLOGIA Y NEUROCIRUGIA MANUEL VELASCO SUAREZ, AL
HABERLES IMPLANTADO EL “NUEVO SISTEMA DE DERIVACION
VENTRICULO-PERITONEAL”, PATENTADO POR JULIO EVERARDO SOTELO
MORALES; SE EXHORTA A LA SECRETARIA DE SALUD A ATENDER
OPORTUNAMENTE A LAS Y LOS PACIENTES AFECTADOS POR EL USO DEL
“NUEVO SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO-PERITONEAL?”, ASI
COMO A GARANTIZAR EL POSTERIOR OTORGAMIENTO DE LOS
SERVICIOS DE SALUD QUE LLEGAREN A REQUERIR PARA ATENDER LAS
POSIBLES SECUELAS DERIVADAS DE “NUEVO SISTEMA”, Y SE SOLICITA AL
COMISIONADO EJECUTIVO DE LA COMISION EJECUTIVA DE ATENCION A
VICTIMAS DEL SISTEMA NACIONAL DE ATENCION A VICTIMAS, SERGIO
JAIME ROCHIN DEL RINCON, QUE ASISTA, ATIENDA Y GARANTICE EL
DERECHO A LA REPARACION INTEGRAL DEL DANO A QUIENES HAN
RESULTADO AFECTADOS POR EL IMPLANTE DEL “NUEVO SISTEMA DE
DERIVACION VENTRICULO-PERITONEAL?”.

Araceli Damian Gonzélez, en mi calidad de diputada federal de la LXIII Legislatura,
integrante del Grupo Parlamentario MORENA, con fundamento en lo dispuesto en el articulo
78, fraccion 111, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, y los articulos
58 y 59 del Reglamento para el Gobierno Interior del Congreso General de los Estados
Unidos Mexicanos, someto a consideracion del pleno de la Comisién Permanente del
Honorable Congreso de la Union, la presente Proposicién con Punto de acuerdo, bajo las
siguientes:

CONSIDERACIONES

PRIMERA .-El dia 2 de marzo de 2017 la Red Solidaria Década contra la Impunidad dio a
conocer la condicion fisica que guardan Yolanda Guerrero Caballero y Alberto Gutiérrez
Robles. Estas dos personas recibieron indebidamenteun implante cerebral en fase
experimental para tratar la hidrocefalia que padecen. Los responsables de los tratamientos de
estas dos personas —que forman parte de un grupo estimado de 500 pacientes en la misma
situacion— fueron médicos del Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel
Velasco Suarez (INNN). De acuerdo con los afectados, este dispositivo implantado ha
causado dafios irreversibles a su estado fisico, ya que a raiz de su implantacion sufren severos
dolores de cabeza, problemas para conciliar el suefio e inestabilidad en el cuerpo.

SEGUNDA .- El implante con que se tratd a 500 pacientes fue disefiado y patentado por el
médico cirujano Julio Everardo Sotelo Morales. La Gaceta de invenciones y Marcas del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial de diciembre de 1993 registra que el 12 de
junio de 1992 se asigno el numero de solicitud de registro de patente 9202810 para un
“sistema de derivacion ventriculo-peritoneal para el tratamiento de la hidrocefalia”. En 1997



seexpidio la patente 184039 a su favor por un dicho dispoistivo.Sotelo Morales da cuenta de
los resultados preliminares del dispositivo experimental en un articulo publicado en los
Archivos de Neurociencias en 1998.Ahi se describe que, a diferencia de los modelos
valvulares que operan mediante diferencias de presion y son clinicamente aceptados, se
implant6 un “nuevo sistema de derivacion ventriculo-peritoneal (SDVP PCD INNN), que

estd disefiado para permitir un flujo constante que drene aproximadamente la cantidad de
LCR [liquido cefalorraquideo], que diariamente se produce tomando en cuenta cuatro
variables: produccion del LCR, presion ventricular, efecto de la gravedad y cantidad de
absorcion del LCR en el espacio subaracnoideo. El sistema consta de un catéter ventricular
de silastic de 2 mm de diametro interno con punta de tefl6n, un conector en L y el catéter
peritoneal de tygdn con una (sic) area seccional interna de 0.126 mm (sic).

En ese documento se detalla que entre 1995 y 1996 se uso este dispositivo en 25 pacientes,
quienes formaron parte de un experimento en el que se compard el desempefio del SDVP
PCD INNN con el sistema de diafragma convencional para el tratamiento de la hidrocefalia.
No obstante, a este proyecto de investigacion —con idéntico método y resultados similares—
hace referencia a un articulo previo, que se remitié en diciembre de 1993 y se publicd en
1995.Por tanto, puede afirmarse que al menos desde inicios de 1993 comenzé la
experimentacion con este dispositivo.Parte de la trayectoria de investigacion de Julio Sotelo
Morales se ha dedicado a comparar su dispositivo de flujo continuo con otros aparatos
aprobados para el tratamiento de hidrocefalia.En todos los articulos en los que se alude al uso
del SDVP PDC INNN se califican positivamente los resultados del uso del mismo.

TERCERA.- No obstante los beneficios que atribuye el Dr. Julio Sotelo Morales a su
dispositivo, desde hace varios afiosdiversos pacientes a los que se les implant6 el SDVP PCD
INNN se han quejado por problemas y complicaciones inherentes al mismo, a tal punto que
existen ya varias averiguaciones previas relacionadas con su uso. Tal es el caso de la
averiguacionAP/PGR/DDF/SZS-V1/614/2007, en la que se inculpa a los médicos Miguel
Angel Celis Lopez y Daniel San Juan Orta de lesiones culposas con motivo de
responsabilidad médica en agravio de Alejandro Reyes Camacho, a quien se le implanté el
SDVP PCD INNN. El 24 de julio de 2012 la PGR determiné por acuerdo el no ejercicio de
la accidn penal, con el argumento de que era improcedente la queja del paciente afectado.

En 2004 médicos residentes instalaron el SDVP PCD INNN a la paciente Yolanda Guerrero
Caballero debido a hidrocefalia. A pesar de evidenciar durante mas de dos afios la inutilidad
del dispositivo, el personal médico adscrito al INNN determind mantener este tratamiento
experimental y fue hasta mayo de 2007 que se le instald6 una valvula de derivacion
clinicamente aprobada como reemplazo del SDVP PCD INNN. Por la tardanza con la que el
personal del INNN realizé el cambio, Yolanda Guerrero Caballero padece secuelas fisicas
que la han incapacitado para realizar actividades basicas cotidianas.Por tanto, la paciente
present6 una denuncia ante la PGR, quien asigno a la averiguacion previa respectiva el folio
AP/PGR/DF/SPE-XXVI11/5151/08-09. Como parte de las indagatorias, el Ministerio Publico
de la Federacion solicito a la Comision Nacional de Arbitraje Médico un dictamen médico
respecto la atencion que recibié Yolanda Guerrero Caballero en el INNN.



En el expediente nimero 895/09 se integr6 el documento solicitado; en lineas generales se
concluy6 que hubo mala praxis por parte del INNN al instalar un dispositivo experimental
carente de protocolo de investigacion, sin la aprobacion de las autoridades sanitarias y
sin la autorizacion de la paciente. Estas conclusiones apuntan a que, como se detalla abajo,
en el uso del SDVP PCD INNN hubo graves violaciones a las normas que regulan la
provision de servicios de salud y de control sobre la investigacion clinica.

En 2006 se coloco el SDVP PCD INNN a la paciente Maria de Lourdes Walkup Mentado,
quien también padecid secuelas posteriores a la instalacion del dispositivo que patento Julio
Sotelo Morales. Por este motivo, la paciente presentd una denuncia penal ante la PGR en
2009 por negligencia contra médicos del INNN y la institucion, por la que se inicid la
averiguacion previa AP/PGR/ MOR/CV/144/272009.Debido a la denuncia, el titular del
Organo Interno de Control del INNNMVS solicité a la Comision Nacional de Arbitraje
Médico emitir un dictamen. Este 6rgano sefiald en enero de 2010 diversas irregularidades en
el tratamiento a la paciente Walkup Mentado, que coinciden con las detalladas en el dictamen
médico para el caso de la paciente Guerrero Caballero: parte de su tratamiento —incluyendo
la intervencién quirargica en la que se le implantd el SDVP PCD INNN— no lo hizo
personal médico adscrito al hospital sino médicos residentes, se instalé un dispositivo
no registrado ni aprobado para su uso por parte de la Secretaria de Salud y no se
notifico a la paciente Walkup Mentado que se le instalaria un objeto experimental.

En diciembre de 2006 se diagnosticd a Alberto Gutiérrez Robles hidrocefalia en el INNN,
por lo que se le instal el SDVP PCD INNN. Al igual que en el caso de los pacientes cuyos
casos se han descrito arriba, no se le inform6 debidamente que el instrumento que
recibiria era de caracter experimental ni se le dijo que no habia sido aprobado para su uso
por las autoridades sanitarias.

CUARTA.-El uso del SDVP PCD INNN violé numerosas leyes, reglamentos y Normas
Oficiales Mexicanas. En los Dictdmenes 360/09 y 895/09 se concluye que el SDVP PCD
INNN era un dispositivo sin registro sanitario, lo que viola el Articulo 102 de la Ley General
de Salud. Mas grave resulta que no se notificd a las y los pacientes el caracter experimental
del instrumento, lo que viold diversas disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Investigacion para la Salud. Los articulos 20, 21 y 22 de esta norma son
muy claros al establecer las caracteristicas del consentimiento informado que debe existir
antes del uso de cualquier dispositivo o medicamento experimental. En las conclusiones de
los dictamenes que elabor6 la Conamed se destaca que el consentimiento para instalar el
SDVP PCD INNN que dieron Guerrero Caballero yWalkup Mentado no es el que
corresponde al que fijan claramente el articulo 100 de la Ley General de Salud y losarticulos
20, 21y 22 de su reglamento sobre investigacion, que dicen:

Articulo 100.- La investigacion en seres humanos se desarrollara conforme a las siguientes
bases:

ITalll...

IV.- Se debera contar con el consentimiento por escrito del sujeto en quien se realizaré la
investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una vez



enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles consecuencias positivas
0 negativas para su salud...

Articulo 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el
cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza su participacién
en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y
riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

Articulo 21.- Para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de
investigacion o, en su caso, su representante legal debera recibir una explicacion clara 'y
completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

I. La justificacion y los objetivos de la investigacion;

I1. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la identificacion de
los procedimientos que son experimentales;

I11. Las molestias o los riesgos esperados;

IV. Los beneficios que puedan observarse;

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion

y el tratamiento del sujeto;

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

VIII. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendré la confidencialidad
de la informacién relacionada con su privacidad;

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

X. La disponibilidad de tratamiento médicoy laindemnizacion a que legalmente tendria
derecho, por parte de la institucion de atencién a la salud, en el caso de dafios que la ameriten,
directamente causados por la investigacion, y

XI. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

Articulo 22.- El consentimiento informado deberd formularse por escrito y debera
formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos:



I. Serd elaborado por el investigador principal, indicando la informacion sefialada en el
articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria,;

I1.- Seréa revisado y, en su caso, aprobado por la Comision de Etica de la institucion de
atencion a la salud,;

I11.- Indicaré los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan con
el sujeto de investigacion;

IV. Deberd ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimira
su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe, y

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion
o0 de su representante legal.

En este caso, asi como en muchos otros, se obtuvo la autorizacion, como concluyo la
Conamed, “como si fuese un recurso ordinario de atencion médica que, reiteramos, no lo es.”

Por si fuera poco lo anterior, el experimento carecid de registro ante la Secretaria de Salud,
Unica dependencia autorizada para aprobar los proyectos de investigacion que propongan las
diferentes instituciones de servicios de salud. Esta situacion violo los articulos 61, 62, 72 y
73 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.
Adicionalmente, la Norma Oficial Mexicana NOM-090-SSA1-1994 —vigente cuando se
trato a pacientes con el SDVP PCD INNN— establecia con claridad que el personal médico
adscrito al hospital debio seguir y supervisar el tratamiento, y no dejarlo a los médicos
residentes.

Mas aln: la NOM-098-SSA1-1994 —vigente durante el uso del SDVP PCD INNN— fijé
claramente las caracteristicas con las que los sistemas de derivacion de liquido
cefalorraquideo debian operar. Al revisar esta norma queda claro que el dispositivo de Sotelo
Morales no cumplioé con los estandares fijados para tratar hidrocefalia en pacientes, puesto
que los materiales empleados —tubos Tygon— no estan disefiados para insertarse y
permanecer dentro del cuerpo de las personas. Esta situacion fue sefialada por médicos
reconocidos desde los primeros reportes clinicos de Sotelo Morales en revistas arbitradas.

QUINTA.- Autoridades en el tema dan la razon a quienes fueron sujetos de este experimento:
diversos neurocirujanos del Colegio Mexicano de Médicos de los Institutos Nacionales de
Salud y Hospitales de Alta Especialidad han afirmado que el SDVP PCD INNN implantado
a pacientes es responsable de la muerte y secuelas irreversibles.En diferentes momentos esto
se ha sido denunciadoen el Poder Legislativo. El 13 de marzo de 2007, el entonces diputado
Ricardo Cantl Garza presentd ante la Camara de Diputados una proposicion con punto de
acuerdo para que la Auditoria Superior de la Federacién investigara la administracion del Dr.
Julio Sotelo Morales al frente del INNN. En su argumentacion, el diputado Cantl Garza
sefial¢é diversas irregularidades tanto laborales cuanto en la prestacion de servicios; destacé
la afirmacion sobre "fallas™ que "llevaron a la muerte a algunos pacientes por negligencia



médica, lo cual estd amplia y profusamente documentado, por las denuncias presentadas ante
el Ministerio Pablico por los familiares de esos pacientes”.

La ASF emprendio la auditoria de desempefio 06-1-12NCK-07-140 al INNN;en el Informe
del Resultado de la Revision y Fiscalizacion de la CuentaPublica 2006se cita el uso del
instrumentoque Sotelo Morales patentd y con el cual se dio tratamiento a pacientes con
hidrocefalia. Se concluy6 que la implantacién del SDVP PCD INNN no se hizo conforme lo
sefialado en la Ley General de Salud; se afirma que el INNN no tenia autorizacion de la
Secretaria de Salud para usar el dispositivo patentado por el Dr. Sotelo Morales. Como ya se
sefiald, esto viold el articulo 102 de la ley antes referida; solo la Secretaria de Salud puede
dar autorizacion para el uso “de medicamentos o materiales respecto de los cuales atin no se
tenga evidencia cientifica suficiente de su eficacia terapéutica o se pretenda la modificacion
de las indicaciones terapéuticas de productos ya conocidos.”

Esta situacion la denunciaron también el entonces senador Alejandro Gonzalez Yérfiez y el
entonces diputado Joaquin Vela Gonzalez en julio de 2008 ante la Comision Permanente.
Ambos presentaron una proposicion con punto de acuerdo para establecer una comisién
plural de diputados “para que investigue la situacion y las irregularidades que prevalecen en
el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia”. La propuesta se entregé a la Junta de
Coordinacion Politica, mas no se procedio conforme lo propuesto.

Ante la naturaleza de esta situacion y la inexcusable omision por parte de las autoridades
mexicanas para investigar y resarcir a las victimas, en 2010 se present6 una denuncia ante la
Comision Interamericana de Derechos Humanos (CIDH), para solicitar que se cataloguen
estos hechos como un crimen de lesa humanidad por tortura médica. La Red Solidaria Década
Contra la Impunidad ha promovido en diferentes ocasiones ante esta instancia que se
investigue y se facilite el resarcimiento, la asistencia médica y se indemnice a las victimas.
La ocasion mas reciente fue en septiembre de 2014, cuando se solicito a la CIDH llevar a
cabo una investigacion in situ para que este organismo verifique la situacion de los pacientes.
El fallecimiento de una de las personas promoventes ha detenido el proceso ante la CIDH;
esta denuncia contra el Estado mexicano sigue en trdmite para admitirse.

SEXTA.— Es imperativo que esta Soberania se pronuncie y haga cuanto esta en sus facultades
para resarcir el dafio que han sufrido estos pacientes por un tratamiento médico negligente
en una de las instituciones de salud del Estado mexicano del mas alto nivel de
especializacién. Los actos y omisiones que victimizaron a quienes recibieron el SDVP PCD
INNN como parte de un tratamiento médico califican como una violacién de derechos
humanos, segun los términosde los articulos 4 y 6, fracciones X, XIX y XXI de la Ley
General de Victimas. Es responsabilidad del Estado mexicano garantizar los derechos que
las victimas tienen a raiz de la comision de delitos en contra de su salud por parte del personal
del INNN. La prioridad —que bajo ninguna circunstancia puede suponer la renuncia a los
derechos que el Estado mexicano reconoce a las victimas en el Articulo 7 de la Ley citada
antes— debe ser la reparacion integral del dafio tanto para quienes han buscado la atencién
de las instituciones publicas y privadas para el restablecimiento de la salud y de las
instituciones de procuracion de justicia cuanto para quienes no saben que fueron victimas de
una grave violacion a sus derechos. Por este Gltimo motivo, la Procuraduria General de la
Republica debe investigar los actos que se cometieron en el INNN para el tratamiento de



hidrocefalia con el propdsito de localizar a todas las victimas para proveer servicios de salud
apropiados y buscar la reparacion integral del dafio.

Esta obligacion del Estado mexicano no puede ser menor a la enunciada en los Articulos 26
y 27, que se detalla y amplia en articulos siguientes de la Ley General de Victimas,
principalmente en su Articulo 64. No obstante la reparacion integral del dafio se hace exigible
ante la Comisién Ejecutiva de Atencion a Victimas mediante el ingreso al Registro Nacional
de Victimas, sigue pendiente investigar y sancionar a los responsables de los terribles actos
referidos arriba. Independientemente de la resolucién que haga la Comision Ejecutiva de
Atencion a Victimas, la Procuraduria General de la Republica debe retomar las
investigaciones sobre este caso para hacer cumplir el derecho a la justicia que tienen los
afectados.

Por lo anteriormente expuesto, pongo a consideracion de esta Comision Permanente la
siguiente proposicion con

PUNTO DE ACUERDO

PRIMERO.- La Comision Permanenteexhorta al titular de la Procuraduria General de la
Republica, Raul Cervantes Andrade, a retomar la investigacion y procesar judicialmente a
los que resulten responsables de haber experimentado con pacientes de hidrocefalia,al
colocar el sistema de derivacion ventriculo-peritoneal denominado SDVP PCD INNN,
patentado por Julio Everardo Sotelo Morales,sin que los pacientes hayan dado su
autorizacion, en el Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suarez.

SEGUNDO.- La Comision Permanente exhorta a la Secretaria de Salud a atender
oportunamente a los pacientes afectados por el uso del sistema de derivacion ventriculo-
peritoneal denominado SDVP PCD INNN, asi como a vigilar el posterior otorgamiento de
los servicios de salud que llegaren a requerir para atender las posibles secuelas que puedan
manifestar.

TERCERO.- La Comisién Permanente solicita al Comisionado Ejecutivo de la Comisién
Ejecutiva de Atencion a Victimas del Sistema Nacional de Atencidn a Victimas, Sergio Jaime
Rochin del Rincén, que asista, atienda y garantice el derecho a la reparacién integral del dafio
a quienes han resultado afectados por el implante del sistema de derivacion ventriculo-
peritoneal denominado SDVP PCD INNN.

DIPUTADA ARACELI DAMIAN GONZALEZ
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