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RESUMEN: La investigacion cientifica en seres humanos es fundamental para el desarrollo y avance en la ciencia de la salud y
para el bienestar de la sociedad. La necesidad de contar con principios éticos explicitos y un marco regulatorio, jexfiatZDen e
la aprobacion de la Norma sobre Regulacién de Ensayos Clinicos en Seres Humanos. La ley 20.120 (2006), norma la investigacion
cientifica en el ser humano, describe aspectos centrales para el desarrollo de la investigacion, dando sustento leigal dddosrea
Comités Eticos Cientificos (CEC), entidades colegiadas que tienen por objeto velar por la proteccién de la vulneracibosie derec
libertades de los participantes, pudiendo aprobar o rechazar los protocolos de los proyectos. En Chile al afio 202162 C&fistran
acreditados. La region Metropolitana concentra el 58,2 %, la zona Norte un 11,2 %y en el sur del pais un 30,6 %, dd 2203 %olo
estan acreditados para evaluar ensayos clinicos aleatorizados (ECA). Los criterios éticos internacionales mas utiliZ2eldarsen la
cion de Helsinki, pautas éticas sobre la salud, bienestar y los derechos de los pacientes; El Consejo InternacionalMédBiaacias
(CIOMS) que protege en entornos vulnerables de escasos recursos; y el Informe Belmont en la proteccién de los sujégesidainvest
Se concluye que las guias éticas nacionales e internacionales son pautas que guardan relacién con la adecuada poatelecios jurid
participantes, velando por el respeto a la autonomia, la justicia y la seleccion justa de los participantes, a travégiméonse
informado voluntario. El desarrollo de una cultura de conducta ética en la investigacion se debe basar en tres dimensiesiesl gene
ambiente humano, ambiente politico y mecanismos de la sociedad civil.
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INTRODUCCION

La investigacion cientifica es fundamental para el deas directrices éticas que describen principios fundamenta-
sarrollo y avance en la ciencia de la salud y para el bieneséay para la investigacion biomédica en seres humanos, si
de la sociedad sin embargo, las actividades de investigacisien todas buscan proteger, delimitar y minimizar los ries-
cientifica biomédica en seres humanos tienen como limiges de los participantes en una investigacion cientifica, to-
el respeto a los derechos y libertades esenciales que ematanellas presentan enfoques diferentes (Rovaletti, 2006;
de la naturaleza humana, reconocidos tanto por la ConstiBernabéet al, 2016).
cion Politica de la Republica como por los tratados interna-
cionales ratificados por Chile (Ley 20.120). El objetivo de esta revision bibliografica narrativa,

es conocer el marco regulatorio de la investigacion cientifi-

En Chile existe un marco regulatorio de investigaza en Chile, con el propésito de actualizar el conocimiento
cion cientifica con seres humanos, que define los mecarig-normativas vigentes, necesarios para la revision de pro-
mos de aprobacion de los proyectos de investigacion y lgesctos de investigacion por integrantes de los CEC y profe-
estandares que deben cumplir a través de los Comités Efitinales de instituciones que se encuentran en la etapa de
Cientificos (CECs). En el plano internacional existen divetonformacion y acreditacion de un CEC.
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MATERIAL Y METODO de introducir el tema, en cuanto sefiala que todo ser humano
de edad adulta y sano juicio, tiene el derecho a determinar
lo que debe hacerse con su propio cuerpo y un cirujano que

La metodologia de trabajo se baso en la recolecciégaliza una intervencion sin el “consentimiento del pacien-
de la informacién utilizando la plataforma de Informaticée”, comete una agresion de cuyas consecuencias es respon-
del Sistema Publico de Chile, ademas de la informacion di&able. Nuestra legislacion, recoge este elemento como parte
ponible de los sistemas de PubMed y Medline y de los Qfe un derecho humano y lo estipula expresamente en el arti-
ganismos Nacionales e Internacionales de ética y de saledlo 11 de la Ley 20.120, en cuanto sefiala que toda investi-
La informacion recopilada se analizdé segun sus aspecgacion cientifica realizada con seres humanos debera con-
éticos y de la jurisprudencia del gobierno de Chile. tar con el consentimiento previo, expreso, libre, informado,

personal y por escrito, regulando la situacion de los meno-

I. Marco regulatorio de la investigacion cientifica en Chi- res y quienes deben concurrir a su firma (el participante,

le. En Chile (2001), con el propésito de contar con princinvestigador responsable y director institucion como Minis-

pios explicitos y un claro marco regulatorio, entre el destio de fe o delegado). En el art. 12, se define legalmente que
rrollo cientifico y la promocién de los derechos de las pees un consentimiento informado, al sefialar que se entiende
sonas, se aprueba la Norma General Técnica N°57, sopoe tal, la aquiescencia alcanzada a través de un proceso de

Regulacion de Ensayos Clinicos que utilizan productos Faemunicacion y formalizada a través de un acta escrita, otor-

maceéuticos en Seres Humanos (Norma Técnica N° 57, 20@fgda por la persona quien realizara la investigacion o por su

Posteriormente se aprueba la ley 20.120 (2006), “Sobrerégpresentante legal, en la cual se hace mencion explicita al

investigacion cientifica en el ser humano, su genomacgnocimiento que ésta tiene acerca de los aspectos esencia-

prohibe la clonacion humana”. Luego el Decreto N° 11és de la investigacion, en especial su finalidad, los benefi-

(Decreto 114, 2010), define la investigacion cientifica etios y riesgos potenciales y los procedimientos o tratamien-

seres humanos, como toda investigacion que implica utos alternativos. Este aspecto es esencial dentro de nuestro

intervencion fisica o psiquica o interaccion con seres hun@wdenamiento juridico ya que, en el ejercicio de la interpre-
nos, con el objetivo de mejorar la prevencion, diagnosticacion normativa, las definiciones legales deben aplicarse
tratamiento, manejo, rehabilitacién de la salud de las pergmn preeminencia sobre otro sentido y alcance que se pueda
nas o de incrementar el conocimiento biolégico del ser hdar al mismo término (Codigo Civil, 2000). La labor de los
mano, se incluye el uso de material humano o de inform@EC conforme a la normativa previamente citada, comien-
cion disponible identificable. Su marco de accién comprera su direccionamientonforme ala Ley N° 20120, en cuan-

de estudios clinicos con productos farmacéuticos, dispostt- dispone que la informacion acerca del proyecto de in-

vos médicos (DFL 725/1968 CAdigo Sanitario, 1968), praestigacion, que se proporcione a la persona en forma pre-

cedimientos quirdrgicos, estudios con fichas clinicas (Leya al otorgamiento de su consentimiento, debera ser ade-

20.584, 2012) y muestras biologicas (Norma Técnica N° 151jada, suficiente y comprensible y estara previamente vi-

2013), asi también como las investigaciones epidemioldgicseda por un Comité Etico Cientifico correspondiente, como

y en salud publica, investigaciones psicolégicaglocumento oficial incluido dentro del protocolo de investi-

antropolégicas y sociales. gacion cientifica. Esta norma debe interpretarse de manera
“légica” a partir del imperativo legal que completa el cir-

El Reglamento de Funcionamiento de la ley 20.12€ulo virtuoso de la proteccidn de los sujetos de investiga-
(2011), establece las normas y ciertos aspectos en el desdn en relacion a la funcion de los CEC cuando sefiala
rrollo de la investigacion, como la definicion y objetivos dgue, toda investigacion cientifica en seres humanos a reali-
los Comités Eticos Cientificos y la creacion de la Comisidrarse en el pais sélo podra llevarse a cabo si cuenta con una
Ministerial de Etica de la Investigacion en Salud (CMEISYgvision e informe favorable de un Comité Etico Cientifico
también se determinan los procesos de acreditacion que aereditado por la Autoridad Sanitaria e independiente del
ben tener los CEC de instituciones publicas y privadas. keguipo de investigacion.
ley 20.584, describe que todas las personas tienen derecho a
la eleccion de participar en una investigacion biomédica y El crecimiento sostenido de la actividad de investi-
que su voluntad de participar debe ser previa, expresa, litgacion en los distintos campos del desarrollo humano ha
informada, personal y constar por escrito. derivado en una creciente formacién de CECs en el pais, y

conforme sus funciones, elemesntmmo el descrito cobran

Cabe destacar en este aspecto, la consagracion elgecialmente relevancia, teniendo presente que, conforme
consentimiento informado en nuestra legislacion nacionaby criterio de Contraloria General de la Republica (Dicta-
el rol de los CEC en dicho ejercicio. Al respecto, la sentemen N° 278/2019) (Contraloria General de la Republica,
cia del Juez Benjamin Cardozo suele ser citada para efe@0%9) no se advierte irregularidad en que un proyecto de
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investigacion biomédica haya sido informado favorablemen- La Norma Técnica en el estandar 7, describe una lis-
te por un Comité Etico Cientifico que no pertenece al tertia de directrices éticas que los CEC pueden considerar como
torio donde aquel se implementd, por lo que, basta que hases éticas en la toma de decision para aprobar o rechazar
CEC acreditado informe favorablemente su ejecucion, mo proyecto de investigacion. Algunas de estas directrices
siendo indispensable que dicho comité pertenezca al tegiicas se encuentra en la Declaracion de Helsinki, Pautas
torio en el cual se efectuara el estudio. Con todo, esto éticas del Consejo Internacional de Organizaciones de Cien-
limita las facultades del Director del establecimiento domias Médicas (CIOMS) para investigacién biomédica en
de se efectud la investigacion de denegar su realizacion géaes humanos, Pautas éticas CIOMS para los estudio
obligacion de los CECs que pertenezcan a entidades pubfidemiolégicos, Declaracion Universal de los Derechos
cas a procurar la actuacion coordinada de esos cuerposkomanos, el Pacto Internacional de Derechos Civiles, Poli-
legiados. ticos, Econémicos, Sociales y Culturales, Declaracién Uni-
versal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO
I. Funcionamiento y Acreditacion de los Comités Eticos (2005), Guia de buenas practicas clinicas de la Conferencia
Cientificos. Los Comités Etico Cientificos de acuerdo alnternacional de Armonizacion.
art. 16 del Reglamento de la ley 20.120, son entidades cole-
giadas constituidas en instituciones publicas o privadas en  En Chile, a septiembre de 2021, se contabilizan 62
conformidad a las normas establecidas en el Reglamer®@&C acreditados. La region Metropolitana concentra el 58
que tienen por objeto esencial evaluar e informar los pro%. La zona Norte, entre la primera y cuarta region, presenta
colos de las investigaciones cientificas biomédicas que seem11,2 % En la zona Sur se informa un 30,6 %. De ellos
sometidas a su consideracion, pudiendo aprobar o rechazao el 12,9 % estan acreditados para evaluar ensayos clini-
los proyectos de investigacion de acuerdo al cumplimientos aleatorizados (ECA). Actualmente en la zona Norte, el
de ciertos estandares éticos como el valor social y el vaomité Etico Cientifico de la Universidad de Tarapaca cuenta
cientifico entre otros, avalando de esta manera que la prion acreditacion para evaluar ensayos clinicos aleatorizados
cipal responsabilidad de los CEC es proteger de la vulnefdiciembre de 2021).
cion de derechos y libertades a los potenciales participantes
de las investigaciones cientificas (Ministerio de Salud, 2016). La mayoria de los CEC acreditados dependen
administrativamente de una institucion publica, ya sea de
Los estandares a cumplir por los CECs, deben esttucacion o de salud y la menor cantidad dependen de insti-
descrito en un reglamento interno, conforme a las indicaciones privadas de salud o de educacion. La Contraloria
ciones del Estandar 9 “Procedimientos Operativos y Reglaeneral de la Republica determina que todos los CEC (pu-
mento Interno” (Norma Técnica N° 151, 2013), regulanddlicos o privados), deben someter su actuar al ordenamiento
La composicion y requisitos que deben cumplir sus mieruridico chileno, las disposiciones de derecho internacional
bros; laperiodicidad de las reuniones, que al menos debeatée se encuentren ratificadas por Chile, y a la Constitucion
ser quincenalmente; el procedimiento para convocar a sje establece expresamente que el ejercicio de la soberania,
miembros, para renovarlos y designar sus cargos; los aspgeconoce como limitacion el respeto a los derechos esencia-
tos administrativos, incluyendo la documentacion que dekes que emanan de la naturaleza humana, entre ellos, los de-
contener una solicitud de revision; los casos en que se puegtzhos de los sujetos de investigacion, siendo deber del Esta-
realizar una revision rapida de la documentacion de un pip respetar y promover tales derechos (Constitucion Politica
tocolo y el procedimiento que debe seguirse en estos cagissja Republica de Chile, 2005; Contraloria General de la
la evaluacion inicial de los protocolos y de su desarrollo, @&Républica, 2019). Esta disposicion ha sido reconocida por la
como los formatos predefinidos que se utilizaran para la @actrina como la representante de la Teoria del Bloque Cons-
vision del protocolo; los mecanismos de toma de decisionisicional de Derechos Fundamentales, que estan constitui-
y de procedimientos para comunicar las decisiones; la prepas por los atributos y garantias de los derechos esenciales o
racion y aprobacion de las actas de reuniones; el archivéupdamentales, asegurados directamente por la Constitucion
conservacion de la documentacion del comité y la relacionasus normas referidas al Derecho Internacional convencio-
da con los protocolos sometidos a revision y evaluacion. nal, constituyendo asi un bloque de derechos que tiene como
fundamento comun la dignidad humana (Noguera Alcala,
Debido a la necesidad de actualizar los Estandar2d15), y del cual los CEC y sus integrantes, son garantes y
de Acreditacion de los Comités Etico Cientificos, en el afiesponsables a la vez conforme el mandato legal contenido
2016 se realizan modificaciones a la Norma TécnfddblN en el Reglamento de la ley 120.120.
(2013), incorporando al reglamento interno, la considera-
cién de un codigo de conducta y cumplimiento de funcidH. Directrices o Pautas Eticas InternacionalesLa his-
nes de los CEC. toria de la ciencia y de la medicina muestra que el ser huma-
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no ha cometido muchos abusos con los sujetos que partfmepuesta de pautas éticas para la investigacion Biomédica
pan en una investigacion (Oyarziral, 2014), sin embar- en seres Humanos, cuyo objetivo era y sigue siendo propor-
go, la misma historia ha servido como punto de partida parianar principios éticos aceptados a nivel internacional y
establecer los requisitos éticos a considerar en la investigamentarios detallados sobre la manera de aplicar los prin-
cion cientifica con seres humanos (Rodriguez Yunta, 2006jpios éticos universales, con especial atencion a la investi-
Los abusos en la experimentacion humana en los campogideion en entornos vulnerables de escasos recursos (Doody
concentracion de la Alemania nazi dieron origen a la prim&-Noonan, 2016). Otras guias éticas internacionales como
ra directriz de ética internacional, el Codigo de Nurembelg Regulacion Europea sobre la realizacion de ensayos cli-
(1947), cuyo principal postulado es la participacion volumicos (2014), protegen a los participantes en una investiga-
taria e informada de todos los posibles participantes de wién cientifica a través del consentimiento voluntario, la li-
investigacion (Alvareet al, 2006). Este Codigo mencionabertad de la coaccion, la relacion riesgo beneficio apropia-
también, que las investigaciones deben ser guiadas por plr-el respeto a la autonomia, la justicia y la seleccion justa
sonas cientificamente calificadas y describe la libertad gde los participantes.
tienen los sujetos de investigacion para poner fin a la parti-
cipacion en una investigacion (Gaudlitz, 2008). Las diversas directrices éticas internacionales se aso-
cian al desarrollo humano de cada pais. Lavery, citado por
La Declaracion Universal de los Derechos HumaRodriguez Yunta (2005), postula que el desarrollo de una
nos, en la Asamblea General de las Naciones Unidas (Pacigfura de conducta ética en la investigacién se debe basar
1948), manifiesta por primera vez, como un ideal comien tres dimensiones generales; el ambiente humano, ambien-
para todos los pueblos y naciones, los derechos humat®politico y mecanismos de la sociedad civil, las tres di-
fundamentales que deben protegerse en todo el mundo. Deensiones determinan la forma en que se desarrolla una in-
tro de los derechos fundamentales descritos esta el dereebstigacion, que valores son importante y como estos valo-
a la libertad, a la vida, igualdad sin distincion de raza, relies influyen en la practica. La creencia de que algo es bueno
gion, sexo, idioma, opinion politica o cualquier otra condb malo, nunca van solos, sino que estan organizadas en nues-
cién, asi como a no ser dafiado (Organizacion de las Nadi@-psiquismo formando escalas de preferencia relativa, que
nes Unidas, 1948). dependen en gran medida de las instituciones en las que
hemos vivido, la cultura en la que nos movemos, y en toda
La Declaracion de Helsinki formulada por la Aso-amplitud, de la sociedad. La ética a su vez es un proceso
ciacion Médica Mundial (1964), establece pautas éticas paecial que depende también del ambiente humano creado
los médicos involucrados en investigacion biomédica, tansocialmente, de la posibilidad que tienen las personas de
clinica como no clinica y que dice relacion con la salugjercitarse libremente y del estado de desarrollo del pais
bienestar y los derechos de los pacientes. Esta declara¢iyuala, 1998). La Organizacion Panamericana de la Salud
ha sido revisada en varias ocasiones y se ha perfeccioné2@i8), concluyé que era indispensable impulsar un enfo-
en relacion con la inclusidn en investigacion biomédica dpie sistémico con vistas a que la investigacion siempre se
poblaciones vulnerables (Estrediaal, 2014). realice de manera ética. Portaggsal (2017), determinan
gue aspectos importantes que se deberan fortalecer, es la
La Comision Nacional para la Proteccion de Sujetdsrmacion continua, para mejorar los estandares de la ética
en Investigaciones Biomédicas y Ambientales (Estadde los investigadores.
Unidos, 1978), luego de las denuncias de incumplimiento
de normas éticas por parte de investigadores norteamerica- Las consideraciones finales, concluyen que la inves-
nos, genera el Informe Belmont (Department of Healtligacion cientifica en seres humanos es fundamental para el
Education, and Welfare & National Commission for thelesarrollo y avance en la ciencia de la salud y para el bien-
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioraktar de la sociedad pero tiene como limite el respeto a los
Research, 2014), cuyo foco de atencidn es el respeto gerechosy libertades esenciales que emanan de la naturale-
las personas, a través del uso del consentimiento inforrza-humana, reconocidos tanto por la Constitucion Politica
do, de beneficencia a través de la valoracién de riesgo vee-la Republica como por los tratados internacionales ratifi-
sus beneficio y la justicia a través de la seleccion justa dedos por Chile. Las guias éticas nacionales e internaciona-
los participantes en una investigacion (Koepsell & Ruiz des protegen a los participantes en una investigacion cienti-
Chavez, 2015). fica a través del consentimiento voluntario, la libertad de la
coaccion, la relacion riesgo beneficio apropiada, el respeto
En 1982, el Consejo de Organizaciones Internacie-la autonomia, la justicia y la seleccion justa de los partici-
nales de las Ciencias Médicas (Consejo de Organizaciopesites. El desarrollo de una cultura de conducta ética en la
Internacionales de Ciencias Médicas, 2002), publica uivevestigacion, se basa en tres dimensiones; ambiente huma-
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