EIDON, n°53
junio 2020, 53: 47-63
DOI: 10.13184/eidon.53.2020.47-63

¢ Certificacion en buenas practicas éticas de la investigacion? Guillermo Droppelmann,
Felipe Feijoo, David Prieto

¢ Certificacibn en buenas practicas éticas de la
investigacion? Una necesidad para incentivar la
produccion cientifica

Certification on Good Ethical Practices in Research? A
Necessity for Greater Scientific Productivity

Guillermo Droppelmann 123, Felipe Feijoo 4, David Prieto >°
1. Areade Investigacion, Unidad Académica, Clinica MEDS, Santiago, Chile.
2. Facultad de Ciencias, Universidad Mayor, Santiago, Chile.

3. Programa de Doctorado en Ciencias mencion Estadistica Avanzada, Universidad
Catdlica San Antonio, Murcia, Espafia.

4. Escuela de Ingenieria Industrial, Pontificia Universidad Catélica de Valparaiso,
Valparaiso, Chile.

5. Facultad de Ciencias de la Salud, Universidad Catolica San Antonio de Murcia,
Murcia, Espafia.

6. Facultad de Epidemiologia y Salud Poblacional, London School of Hygiene and
Tropical Medicine, Londres, Inglaterra.

Resumen

La investigacion constituye una fuente fundamental para el crecimiento de los paises y para el desarrollo de
las disciplinas. Diversos son los factores que influyen en la baja productividad cientifica de profesionales
pertenecientes al area de la salud en Chile. Se destacan una serie de elementos obstaculizadores. La
creacion de un programa de certificacion en buenas practicas éticas de la investigacién clinica en estudios
cuya naturaleza sea descriptiva, podria fomentar un acercamiento entre los clinicos y los comités de ética
cientificos, asi como el incentivo a una mayor productividad cientifica.
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Abstract

Research is a fundamental source for the growth of countries and for the development of disciplines. Several
factors influence the low scientific productivity of professionals belonging to the health area in Chile,
highlighting a series of obstacles. The creation of a certification program on good ethical practices of clinical
research in studies whose nature is descriptive could facilitate the connections between clinicians and
scientific ethics committees, as well as being an incentive for greater scientific productivity.
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“He leido varios libros sobre los aspectos formales de la ciencia, sobre la filosofia de la ciencia
y sobre el método cientifico, y todos ellos son excelentes para hacer pensar, pero de ningln
modo son eficaces para ensefar a descubrir o para crear investigadores”.

Santiago Ramén y Cajal. Reglas y consejos sobre la investigacién cientifica. Los ténicos de la
voluntad (1897).

Introduccidén

La investigacién y el desarrollo (I+D) han sido reconocidos por las principales
instituciones gubernamentales a nivel mundial como uno de los pilares fundamentales
para alcanzar una mejor productividad, crecimiento econdémico e impacto en el
bienestar de las personas, incentivando la colaboracion entre paises con el propdésito
de promover las politicas publicas referentes a ciencia y tecnologia (6).

La innovacién y los avances en el campo de la salud son necesarios para hacer frente
a los numerosos problemas multidimensionales e interrelacionados existentes,
permaneciendo muchos por largos periodos sin resolver. Para hacer frente a esta
problematica, el sistema de atencién de salud requiere una masa critica de individuos
capacitados para poder llevar a cabo investigacién de calidad, permitiendo impactar
con relevancia dentro de la comunidad en la cual se desempefian (Stevens, 2011).

Uno de los aspectos fundamentales para poder realizar cualquier tipo de investigacion
biomédica en seres humanos, segun la normativa nacional e internacional vigente, es
contar con la aprobacién de un comité de ética cientifico (CEC) (Schroter, 2006),
debidamente acreditado por la instancia superior de salud para su funcionamiento.
Entre las funciones que han de cumplir sus integrantes esta la de revisar
exhaustivamente una serie de documentos y formularios, con el propésito de emitir un
pronunciamiento, permitiendo su autorizacion o rechazando su posterior ejecucion
(Garrard, 2005).

Entre los documentos que se solicitan para evaluar la factibilidad técnica y practica, se
encuentra el protocolo de investigacion, el cual es un escrito detallado que describe
desde los principales argumentos existentes del estado del arte del problema en
cuestion, hasta consideraciones metodoldgicas, alcances éticos y disposiciones
practicas para su completa ejecucion.

La magnitud de la extension de este registro, la solicitud de distintas autorizaciones,
los tiempos de resolucibn y espera (Bueno 2009), la compleja institucionalidad
burocrética (Bozeman, 2009), pudieran explicar la falta de interés por parte de la
comunidad clinica en investigar, respaldada por las escasas publicaciones de los
profesionales que se dedican a la atencién y cuidado de pacientes, o incluso sus
pobres hallazgos y escasa utilidad clinica (loannidis, 2016).

Es importante hacer una distincién entre las investigaciones de caracter directo, es
decir, aquellas que realizan una intervencién sobre las personas, e indirecto, cuando
las variables de interés son simplemente observadas, pero no son manipuladas sobre
los seres humanos. En esta perspectiva, cabe destacar aquellos disefios de
investigacion de tipo observacional, abordajes temporales retrospectivos o
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prospectivos, revision de fichas de pacientes, estudios y series de casos clinicos, que,
pese a que son considerados errbneamente con escasa jerarquia desde el punto de
vista de la evidencia cientifica, constituyen la mayoria de las bases estructurales para
todos aquellos estudios de mayor complejidad metodoldgica.

El presente articulo tiene como objetivo plantear la necesidad de contar con una
certificacion en buenas practicas éticas de la investigacion que permita acelerar y
estimular el proceso de investigacion por parte de los profesionales pertenecientes a
las areas médicas, biomédicas y ciencias clinicas.

I. Estado de la investigacion en salud en Chile
1.1. Investigador clinico

La Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OECD) define como
investigadores a aquellos profesionales comprometidos con la concepcién y creacién
de nuevos conocimientos, productos, procesos, métodos, en el interior de sistemas
gue estan directamente involucrados en la gestibn de proyectos con igual objetivo
pertenecientes a instituciones gubernamentales, académicas, y centros vinculados con
la investigacion en el sector privado (OECD, 2018). El Instituto Canadiense en
Investigacibn en Salud propone el termino de cientifico-clinico para designar al
individuo que posee un grado profesional en el area de la salud pero que pasa gran
parte de su tiempo realizando labores de investigacién, sin dejar de lado su
responsabilidad asistencial (ICRH, 2002).

Desgraciadamente, la mayor parte de los
trabajos de investigacion en salud nunca
se incorporan en la préactica clinica
clinicos, un marco gubernamental rigido, (Estabrooks, 2006; Scott, 2008). Del
la falta de formacion y de medios para la mismo modo, muchos de los problemas
divulgacion. clinicos raramente se traducen en
proyectos concretos de investigacion
(Jansson, 2010). Esta brecha se debe, en gran parte, a una falta de participacién de
los médicos y profesionales del area de la salud en investigacion cientifica competitiva,
lo que dificulta su evaluacion critica de los articulos que lee y le priva de conocimiento
que podria obtener eventualmente de los nuevos avances de sus disciplinas, pudiendo
incluso prescribir tratamientos que en la actualidad han sido reportados como dafiinos
(Jiwa, 2012). Los profesionales sanitarios que logran ser también investigadores segun
estandares internacionales, representan un recurso humano absolutamente necesario
para las escuelas de ciencias de la salud, pero se convierten en un recurso costoso de
mantener o renovar (Salas, 2005), debido a que los programas académicos existentes
destinados a la formacion de capital humano avanzado, no han fomentado el
desarrollo de estas importantes competencias investigadoras (IDRC/CONICYT).

En Chile existe un escenario poco
propicio para la investigacion que
involucra la escasez de investigadores

Para solucionar esta brecha existente entre la investigacién en salud y la practica
clinica, debiera promoverse una mayor cantidad de profesionales que desarrollen
permanentemente nuevos conocimientos relevantes para la atencion clinica. Este
profesional/cientifico-investigador debe ser un sujeto comprometido con la busqueda
de nuevos conocimientos, herramientas y enfoques que le permitan obtener el mejor
diagndstico, tratamiento y prevencion de las diferentes enfermedades existentes
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(Lawrence, 2010), logrando llenar el vacio entre la préactica profesional y la
investigacion, traduciendo los resultados de la investigacion en la clinica y definiendo
los asuntos de investigacibn basados en temas clinicos que se enfrentan en las
labores cotidianas (Ben-David, 1960; Roy, 1997).

1.2. Marco gubernamental

El marco regulatorio legislativo existente en Chile tampoco favorece la produccion de
investigacion en el area de la salud, lo cual ha sido motivo de constante
cuestionamiento por parte de la comunidad cientifica y académica del pais (Oyarzun,
2013; Vega, 2015).

Entre las principales leyes que se destacan en esta tematica se encuentra la Ley
20.120 sobre la Investigaciéon Cientifica en el Ser Humano, su Genoma, que prohibe la
clonacion humana, la Ley 19.628 sobre Proteccién de la Vida Privada, la Ley 20.584
sobre Derechos y Deberes que tienen las Personas en Relacién con Acciones
Vinculadas a su Atencién en Salud y la Ley 20.850 sobre la Proteccion Financiera para
Diagnésticos y Tratamientos de Alto Costo (Ley 19.628), (Ley 20.120) (Ley 20.584),
(Ley 20.850), las cuales restringen de alguna forma el incentivo de areas de
investigacion que resultan fundamentales para el avance del conocimiento y el
mejoramiento de ciertas poblaciones mas vulnerables.

A nivel gubernamental, Chile no contaba hasta
el aflo pasado con un Ministerio de Ciencia e
Investigacién, ni con una politica nacional que la realizacién de investigacion por
fomentara la investigacion intersectorial, parte del profesional clinico.

aunque si posee diversas instituciones que se

encargan de la administracion y distribucion de los recursos financieros destinados por
el Estado para el incentivo de la investigacion en salud. Destaca la Comisién Nacional
de Investigacion Cientifica y Tecnolégica (CONICYT) (CONICYT, 2018) del Ministerio
de Educacion, que a través del Fondo de Desarrollo de Ciencia y Tecnologia
(FONDECYT), institucion estatal dedicada a estimular y promover el desarrollo de la
investigacion cientifica y tecnoldgica del pais (FONDECYT, 2018), y del Fondo de
Fomento al Desarrollo Cientifico y Tecnol6gico (FONDEF) (FONDEF, 2018), que en
conjunto con el Ministerio de Salud conforman el Fondo Nacional de Investigacién en
Salud (FONIS) (FONIS, 2018), que tienen como propoésito la promocién de la
investigacion aplicada en salud de alta calidad, alineandose con el cumplimiento de los
objetivos estratégicos de la década en salud (MINSAL, 2018). No obstante, la forma de
postulaciéon a estos fondos resulta muchas veces engorrosa para aquellos
profesionales clinicos no habituados a este tipo de actividades.

Son varios los elementos
obstaculizadores que desincentivan

El esfuerzo gubernamental parece no ser suficiente, ya que segun el informe del
CONICYT realizado durante el afio 2016, las areas de mayor produccion cientifica
durante el periodo comprendido entre 2000-2015 fueron la astronomia, la biologia
molecular, la ecologia, la fisica de particulas y la biologia marina (CONICYT, 2018), no
existiendo registro en el &rea de las ciencias médicas, de la salud o clinicas.

1.3. Formacién de capital humano

A nivel de educacion superior, el escenario destaca por una contribucion creciente de
diversos centros de investigacion y de estudios avanzados, destacando las
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universidades estatales adheridas al Consejo de rectores de las universidades
chilenas (CRUCH), que presentan los mejores indicadores, lo que a su vez explica que
la gran mayoria de las investigaciones se caractericen por su fuerte cardcter
académico mas que por el abordaje clinico. Eso a su vez pone en evidencia los
grandes problemas existentes, tanto con las fuentes de financiamiento como con la
formacion de los equipos humanos de investigacion (Solimano, 2011).

Dentro de la formacion de profesionales, destacan algunas iniciativas académicas,
como los programas de doctorado en ciencias médicas de la Universidad de Chile, de
la Pontificia Universidad Catdlica de Chile y de la Universidad Austral, asi como las
mas recientes de la Universidad de la Frontera y la Universidad Del Desarrollo. Sin
embargo, aln no existe una oferta académica importante por parte de las instituciones
de educacién superior y de las mismas instituciones publicas y privadas de salud, en
orden a satisfacer esta imperiosa necesidad de desarrollar la investigacion en el area
clinica, ya que los esfuerzos se concentran principalmente en la formacién de sujetos
gque puedan dar respuesta a la creciente demanda asistencial, educando a
especialistas y subespecialistas con escaso entrenamiento en investigacion. Los
registros demuestran el escaso interés de los profesionales de la salud en acceder a
programas académicos de doctorado (CONICYT, 2000).

Esta situacion ha permanecido practicamente invariable con el transcurso del tiempo,
ya que durante la Ultima convocatoria de becas de doctorado otorgadas por CONICYT
a nivel nacional, las ciencias médicas y de la salud se encontraban nuevamente en el
altimo lugar con un 5% de los beneficiarios (CONICYT, 2018).

1.4. Divulgacion cientifica

Si se considera como indicador la cantidad de literatura cientifica publicada en el area
de la salud, existe un mejor posicionamiento, sobresaliendo incluso por encima de las
ciencias naturales, ingenieria y tecnologia, las ciencias agrarias, asi como las ciencias
sociales y humanidades, pero si se observa la cantidad de citaciones de los
documentos, el nimero es mas bajo que algunas de las disciplinas mencionadas, y si
se compara con un indicador internacional estandarizado como el impacto de la
citacion, el numero desciende ain mas (CONICYT, 2018).

Otro indicador que podria resultar de interés es la ubicacién de las revistas chilenas en
el Journal Citation Reports (JCR). En él solo existian revistas chilenas del area de las
ciencias médicas y de la salud en el cuartil 4, ascendiendo al cuartil 3 si al ubicarlas en
el SCImago Journal Rank de igual afio (CONICYT, 2018). Esto evidencia no solo un
déficit en la cantidad de las publicaciones en esta area, sino que también en su
calidad.

Segun FONDECYT, la cantidad de proyectos que se adjudicaron a través de fondos
de financiamiento publico para el area de medicina y ciencias biomédicas, no supera
en promedio 24 proyectos por afio en el periodo regular 2014 y 2018, quedando
posicionada por debajo de otras areas (FONDECYT, 2018). Son manifiestas las
desigualdades entre instituciones publicas y privadas de educacion superior, asi como
entre zonas geogréficas, repitiéendose la situacidbn ya registrada en el periodo
comprendido entre los afios 1980 — 2000 (CONICYT, 1981-2000). De nuevo resulta
palpable la escasez de proyectos dedicados especificamente a mejorar la calidad de la
salud de las personas.
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Il. BUROCRATIZACION DE LA INVESTIGACION
2.1. Contexto historico

La investigacion, la creacion y el aprendizaje se limitan cuando se reglamentan
excesivamente los procesos mediante extensos protocolos y se rigidizan las
operaciones naturales que las incentivan, provocando un detrimento de su desarrollo
(Tejeda, 2013).

El término burocracia presenta diversas connotaciones conceptuales. Nosotros la
definimos como un sistema de organizacion ineficiente con tramites lentos y costos,
sin flexibilidad en sus normas de actuacion (Vargas, 2009). Esto implica un gran
esfuerzo a los investigadores, exigiéndoles la cumplimentaciéon de formularios que
carecen de utilidad y sometiéndoles a un proceso fiscalizador agobiante, que muchas
veces posiciona a los cientificos bajo sospecha innecesaria (Gonzalez, 2004).

Este escenario en ningln caso es azaroso, ya que hunde sus raices en la historia, ya
que a lo largo de ella se han presentado innumerables hechos atentatorios contra la
dignidad e integridad de los derechos humanos, sobre todo por la falta de ética entre
los investigadores cientificos de finales del siglo XIX y primer tercio del siglo XX, mas
incentivados por probar sus hipotesis que por velar por la integridad de las personas
(Sierra, 2011).

Tal fue el caso de los experimentos criminales realizados por Giuseppe Sanarelli tras
inocular con fiebre amarilla a personas (Sanarelli, 1897), las intervenciones hechas por
Carlos Finlay y la Comision Walter Reed para determinar la fuente de contagio de la
fiebre amarilla (Finlay, 1965; Reed, 1900), la infecciéon deliberada con la bacteria del
cOlera a prisioneros en Filipinas (Chernin, 1989), las investigaciones de Joseph
Goldberg para conocer la evolucion natural de la pelagra y determinar un potencial
tratamiento (Etheridge, 1993), las multiples atrocidades ejecutadas por el tercer Reich
durante la segunda guerra mundial para conocer los limites del cuerpo humano
(Baumslag, 2005; Berenbaum, 1993), los estudios con hepatitis en la escuela de
Willowbrook State, infectando a nifios con retraso mental para identificar la etiologia de
la heptatitis (Giles, 1969), la inoculacion deliberada a personas con sifilis en
Guatemala (Tanne, 2010), asi como el estudio realizado en la comunidad de
Tuskegee, Alabama en Estados Unidos, denegando el tratamiento a enfermos de sifilis
(Carmack, 2008).

Estas atrocidades motivaron a la comunidad cientifica internacional a desarrollar
diversas normativas éticas que protegieran la integridad de los seres humanos,
destacando entre ellas el CAdigo de Niremberg tras la segunda guerra mundial
(Nuremberg Code, 1947), el pronunciamiento de la Iglesia Catdlica a través del papa
Pio XII sobre la investigacion en seres humanos (Pio Xll, 1952), la declaracion de
Helsinki propuesta por la Asociacibn Médica Mundial (AMM) el afio 1964 y sus
multiples actualizaciones realizadas en los afios 1975, 1983, 1989, 1996, 2000, 2002,
2004, 2008, 2013 (WMA, 1997), el Informe Belmont del afio 1979 que describe los
principios y guias éticas para la proteccion de los sujetos humanos de investigacion
(Gobierno mexicano, 2018), asi como las guias elaboradas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) (CIOMS, 2018), y
los esfuerzos individuales de algunos médicos bioeticistas tales como Ezequiel
Enmanuel (Emanuel, 2008).
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Cabe destacar que muchos investigadores no siguen estas recomendaciones (Suarez,
2015), ya sea por desconocimiento o simplemente porque constituye un obstaculo mas
en el proceso de investigacion. La situacion cambia y se ve influenciada en mayor
medida gracias a las exigencias impuestas recientemente por los comités editoriales
de las revistas cientificas internacionales, al exigir la aprobacibn de un ente
regulatorio, comité, que no solo debe actuar como un evaluador externo al equipo de
investigadores (ICMJE, 1997; Amdur, 1997), sino que también ha de verificar la
factibilidad metodologica de los protocolos de investigacion que se presentan
(Droppelmann, 2018), asi como valorar el verdadero impacto y utilidad para las
personas que seran sometidas a una determinada intervencién. De esta forma se
establece la obligatoriedad de contar con algun tipo de pronunciamiento ético,
incrementando nuevamente la complejidad en la ejecuciébn de un proyecto de
investigacion (UNESCO, 2006).

En Chile, la creacién de los comités de ética cientificos (CEC), tanto en servicios de
salud regionales como en hospitales publicos y privados, surgen a través de la
creacion de la Norma 57 del Ministerio de Salud en el afio 2001, que regula el correcto
procedimiento para la implementacion de los ensayos clinicos de productos
farmacéuticos en seres humanos (ISP, 2018).

2.2. Aspectos obstaculizadores

Dentro de los aspectos institucionales que hemos identificado como obstaculizadores
del proceso de investigacion biomédica, aparte de la ya mencionada burocracia
administrativa, se encuentra la extensa documentacion solicitada por los CEC (tabla-
1), que incluye la recomendada por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS,
2011).

Si bien esa documentacion resulta siempre necesaria, deberia adecuarse en detalle y
extension a las caracteristicas propias de cada tipo de disefio. Por ejemplo, la
documentacién requerida para un proyecto con disefio observacional retrospectivo
deberia ser menos extensa y detallada que la exigida para aprobar un estudio cuyo
propdsito sea intervenir a un grupo de personas para probar una sustancia con fines
terapéuticos a través de un ensayo clinico.

Tabla 1. Documentos que solicita un comité de ética cientifico.

1. El formulario de solicitud fechado y firmado por todos los solicitantes enumerados y
funcionarios institucionales.

2. El protocolo del proyecto de investigacién propuesto, identificado y fechado claramente,
junto con la documentacion y los anexos.

3. Unresumen o sinopsis del proyecto en un lenguaje no técnico.

4. Una descripcion (que se puede incluir en el protocolo) de las consideraciones éticas
gue implica la investigacion propuesta.

5. Informacién sobre investigaciones anteriores en la misma area de trabajo que justifique
0 apoye la propuesta.

6. Un resumen adecuado de todos los datos de seguridad, farmacologicos, farmacéuticos
y toxicoldgicos disponibles sobre el producto sujeto a estudio, junto con un resumen de
la experiencia clinica con ese producto hasta la fecha, cuando la investigacion incluya
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un producto experimental.
7. Los curricula vitae actualizados de los principales investigadores.

8. Todos los formularios de recopilacién de datos que se utilizaran en el proyecto de
investigacion.

9. Todos las formularios, documentos y anuncios que se utilizaran para la captacion de
potenciales participantes.

10. Una descripcion detallada del proceso y las estrategias de captacion.
11. Los formularios de consentimiento informado.

12. Una descripcion del proceso que se usara para obtener y verificar el consentimiento
informado.

13. Una descripcion de las medidas que se adoptaran para garantizar la proteccion de la
privacidad de los participantes y la confidencialidad de los datos.

14. Una declaracibn de las remuneraciones u otros productos o servicios que se
proporcionaran a los participantes en el estudio.

15. Una descripcién de los acuerdos de cobertura de seguro para los participantes en la
investigacion, cuando corresponda.

16. Todas las decisiones anteriores de otros CEC o autoridades reguladoras sobre el
estudio propuesto.

17. Una declaracién de que los investigadores estan totalmente de acuerdo en cumplir los
principios éticos planteados en las pautas pertinentes.

Otro punto importante que podria influir en el desinterés de los clinicos por la
investigacion, es el tiempo que transcurre desde la presentacion del proyecto hasta la
obtencion de la aprobacion para su ejecucién. El tiempo promedio de aprobacion es 30
a 60 dias (Novaes, 2009), no muy distante a lo que propone la autoridad sanitaria de
Chile a través del reglamento de comités de ética cientifica, que exige un plazo no
mayor de 45 dias, prorrogable 20 dias mas por razones previamente justificadas
(MINSAL, 2018). Estos son los tiempos para estudios de intervencion tipo ensayo
clinico. No existen datos sobre los tiempos de respuesta para aquellos estudios
observacionales.

[Il. CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS ETICAS EN INVESTIGACION
3.1. Entrenamiento en bioética o ética clinica

Un aspecto fundamental es la formacion por parte de los estudiantes y profesionales
del area de ciencias médicas, biomédicas y de la salud en temas relacionados con la
ética de la investigacion. Pese a que la mayoria de las instituciones clinicas y
educacionales declaran que existe una relacion compartida entre educar e investigar
(Annas, 1980), se necesita la integracion de los conocimientos tedricos recibidos
(Cadicott, 2005) con la practica de los profesionales (Gu Ican, 2015), y que a su vez la
entrega de conocimientos sea lo mas homogénea posible en el conjunto de las
instituciones (Ferreira-Padilla, 2016), buscando siempre el mejoramiento de las
personas objeto de estudio.
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Es comun el acuerdo de que un equilibrio entre la capacitacién del personal del area
de la salud y el respeto de la autonomia del paciente puede dar como resultado un
mejor rendimiento en términos de ensefianza, practica e investigacion (Ramana,
2013). De ahi la importancia moral de la formacién y el entrenamiento (Savulescu,
1996). Es por este motivo que en la Ultima década surgié la necesidad de contar con
normas en buenas practicas en investigacion clinica. A instancias de organizaciones
internacionales tales como la Conferencia Internacional de Armonizacion la
Comunidad Europea o la Organizacién Mundial de la Salud, y de paises como Estados
Unidos y Japodn, se han desarrollado “Guias de Buenas Practicas Clinicas” (GBPC).
Estas guias definen una serie de pautas y recomendaciones para el disefio,
realizacion, auditoria, andlisis e informe de estudios clinicos, de tal modo que se
garantice su calidad v fiabilidad (OPS, 2018).

— Otro tipo de medidas se han llevado a
Resulta fundamental alcanzar un equilibrio

entre formacion de los profesionales de la Fabo . para — garantizar qu,e los
salud, actividad asistencial y desarrollo de la investigadores  posean  estandares

NSRS RGeS EREGECES.  minimos en ética de la investigacion.
de vida y mejorar el estado de salud de las Asi, el Departamento de Salud vy
personas. Servicios Humanos de Estados Unidos
afirma que cualquier investigador que
quiera hacer investigacion con seres humanos debe seguir un programa de educacion
en ética de la investigacién. Asi surgi6é en el afio 2000 el Programa de Educacion en
Etica de la Investigacion o, por sus siglas originales en inglés, Collaborative
Institutional Training Initiative (CITI), el cual ofrece una serie de cursos de formacion
para profesionales (CITI, 2018).

En Chile aun no se exige en la actualidad formacion especifica en ética cientifica al
momento de investigar en seres humanos y solo se dispone de normas y regulaciones
que permiten complementar las disposiciones vigentes en las leyes 20.120 y 20.584,
segun las cuales toda intervencion fisica o psiquica o interaccién con seres humanos
con el objetivo de mejorar la prevencién, diagnéstico, tratamiento, manejo y
rehabilitacion de la salud de las personas o de incrementar su conocimiento bioldgico,
debe contar con la aprobacion de un comité de ética cientifico (Ley 20.120, Ley
20.584).

Por otro lado, las instancias creadas para la capacitacion de los profesionales e
investigadores, consideran al ensayo clinico como referente para el desarrollo de la
investigacion, no abordando ningun tipo de estudios de caracteristicas
observacionales (Parab, 2010). A nuestro entender este tipo de estudios, asi como la
revision de informacion retrospectiva, constituyen herramientas fundamentales de la
investigacion clinica (Grimes, 2002), por lo que su utilidad no debe ser menospreciada
ni relegada a posiciones de escaso nivel de evidencia. No hay duda de que el ensayo
clinico es el gold standard. Pero, se hace importante y necesario distinguir entre
aguellas investigaciones que poseen un caracter prospectivo y las de tipo retrospectivo
(Oyarzan, 2014).

Todo profesional perteneciente al area de la salud, ciencias biomédicas y clinicas que
presente interés en desarrollar conocimiento con informacion proveniente de seres
humanos, debiera contar con al menos algun tipo formacion académica de postgrado
en temas asociados con la ética de la investigacion. Creemos que aquellos clinicos
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gue poseen interés en investigar en temas relacionados con su practica cotidiana,
deberian contar obligatoriamente con una certificacion en buenas practicas éticas de la
investigacion, que les permita desarrollar propuestas de investigacion sin tener que
presentar cada vez la extensa documentacion que se exige actualmente. Para
mantener al investigador actualizado, podria exigirse que la certificaciébn se renovase
cada cierto nimero de afos.

El investigador que tuviera esta acreditacion de que cumple con los estandares
comunes para investigar, podria presentar al comité de ética una documentacién mas
resumida cuando no existiese intervencion directa en seres humanos, haciendo
también mas expedita la labor del comité.

Una certificacion en buenas practicas
éticas de la investigacion, podria
podria facilitar los procesos e incentivar la constituir un primer acercamiento para
investigacion. los profesionales con labores

asistenciales y los clinicos con interés
en investigar. Ademas, les permitiria presentar de forma mas rapida y ejecutiva
proyectos de investigacion relacionados con su actividad clinica.

Poseer una certificacibn en buenas
practicas éticas de la investigacion clinica

La posibilidad de presentar protocolos abreviados, mas el aval de que posee las
competencias necesarias, permitiria facilitar al clinico el acceso a la investigacion en el
area de su especialidad, lo que repercutira no solo en el numero y calidad de las
publicaciones, sino también en la mejora de su actividad profesional, que a su vez
tendra efectos positivos en las personas y enfermos a los que atiende cotidianamente.

3.2. Propuesta de certificacion en buenas practicas éticas de la investigacion
clinica

Los siguientes aspectos resultan fundamentales para sustentar nuestra propuesta.

El primero es que tanto hospitales como instituciones de salud poseen profesionales
bien intencionados, dentro de cuyos objetivos de trabajo se encuentre entregar el
mejor cuidado posible a los pacientes (Agich, 1991).

El segundo punto se basa en que los comités de éticas cientificos se transformen en
parte integral de las estructuras organizacionales de los servicios de salud,
universidades e institutos de investigacion (Doyal, 2001), resultando cada vez mas
habitual su presencia al interior de las instituciones.

El tercer aspecto lo constituyen los integrantes de los comités de ética cientifica,
conformados por profesionales con competencias y destrezas Unicas, muchas veces
vinculadas fuertemente con la academia. El implementar programas de certificacion en
buenas practicas éticas de la investigacion al interior de los comités para los
investigadores interesados, resultaria altamente necesario.

Proponemos que la iniciativa de certificacion sea otorgada por los comités de ética
cientificos acreditados por la autoridad sanitaria respectiva o por aquellos comités que
se encuentran en vias de acreditacion segun la legislacion nacional actual. Que éstos
asuman un rol no solo fiscalizador de los proyectos de investigacion, sino que se
transformen en entes que favorezcan la investigacion actuando como puentes entre
los investigadores y las investigaciones.
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El Departamento de bioética del Instituto Nacional de Salud de Estados Unidos (NIH),
propone un entrenamiento en ética y una regulacion de los aspectos relacionados con
la investigacién clinica para cualquier profesional que quiera obtener mayores
conocimientos acerca de esta temética. (NIH, 2018) Creemos que los cinco primeros
objetivos son perfectamente aplicables a nuestra propuesta. Mencionamos algunos
otros objetivos que resultan fundamentales para poder obtener un entrenamiento
sélido en ética de la investigacion y una posterior certificacion en buenas practicas
éticas de la investigacion. (ver Tabla 2).

Tabla 2. Objetivos comunes de aprendizaje para un programa de entrenamiento en
bioética para clinicos.

1. Conocer el marco sistematico para evaluar la ética de un protocolo de investigacion
clinica.

2. Aplicar cédigos apropiados, regulaciones y otros documentos que rigen la conducta
ética de los investigadores y de los sujetos que se someten a investigacion.

3. Discutir temas controvertidos relacionados con la investigacién en seres humanos.

4. Identificar aspectos criticos del consentimiento informado y desarrollar estrategias para
su correcta implementacion.

5. Analizar la experiencia de sujetos que han participado en protocolos de investigacion.
6. Identificar aspectos basicos en el manejo de fichas clinicas y bases de datos.

7. Desarrollar estrategias de resguardo de informacién confidencial de personas y
pacientes.

8. Valorar la investigacion como un proceso de mejoramiento de la salud de las personas
de los enfermos y de la gestién institucional.

9. Acercar la investigacion a los profesionales del area de la salud.

10. Reconocer al comité de ética cientifico como un facilitador entre la investigacion y los
investigadores.

IV. REFLEXIONES FINALES

La investigacién en salud es esencial para el progreso de los paises (WHO, 2018) y el
ambito clinico resulta fundamental para buscar la mejor evidencia de los
procedimientos utilizados y complementar la experiencia clinica de los profesionales
(Gélvez, 2003).

La investigacion cientifica en seres humanos siempre ha planteado el conflicto entre la
practica clinica y la generacién de conocimiento producto de esta misma actividad
(Novoa, 2007). A pesar de lo cual, la investigacion resulta imprescindible para mejorar
el proceso diagnéstico-terapéutico del paciente y mejorar la salud de las personas,
incrementando de forma continua y paulatina la creatividad por parte de los
profesionales que desarrollan actividades asistenciales (Otzen, 2017) y estimulando en
los profesionales el pensamiento critico, la actitud proactiva, innovadora y fomentando
la curiosidad personal y laboral (Ruiz, 2010).

Entre las limitaciones que puede encontrarse un profesional al momento de investigar,
se encuentran no solo las relacionadas con los aspectos metodologicos (Henriquez,
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2003), institucionales, gubernamentales y de formacion, sino también aquellas propias
de la ética (Rodriguez, 2002).

Creemos necesario llevar a cabo futuros estudios que permitan conocer las principales
impresiones de los distintos participantes en torno a la factibilidad técnica y operativa
de implementar un programa que certifigue las buenas practicas éticas en
investigacion en el area de la salud en Chile. De esta forma se podran lograr dos
propésitos, el primero acercar a los clinicos e investigadores a la “cuestion ética” y lo
segundo poder acelerar los procesos para fomentar la investigacion al interior de los
equipos clinicos.
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