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Editorial

“Todo lo que haré serd para beneficiar a mis pacientes con todas mis fuerzas y lo mejor
de mi inteligencia y manteniendo alejado de ellos todo dafio y todo inconveniente”,

HipdGcrates

En las décadas siguientes a la Segunda Guerra Mundial la literatura médica tuvo un auge
significativo, y nuestra profesién fue testigo de diversas experiencias cientificas donde se
demostraron hechos fundamentales en nuestra practica profesional. Por ejemplo la utilidad de
la penicilina en la prevencion de la enfermedad reumética (demostrado mediante la no
administracion de tratamiento a un grupo de reclutas de una rama de las fuerzas armadas), o
las manifestaciones clinicas del coma hepatico (mediante la administracién de productos
nitrogenados endovenosos a pacientes portadores de cirrosis hepatica), o la descripcion del
periodo infectivo de la hepatitis (induciendo hepatitis viral en forma artificial en nifios
portadores de retardo mental que vivian en un asilo)®.

A raiz de los excesos cometidos en aras del avance del conocimiento, el gobierno de
Estados Unidos constituye la Comision Nacional para la Proteccion de Sujetos Humanos en la
Investigacion Biomédica (afio 1974) con el objetivo de identificar principios éticos basicos que
pudiesen constituirse en un marco de referencia para el desarrollo de la investigacion
biomédica. Esta comision emite su informe el afio 1978, conocido como el Informe Belmont?,
donde se enuncian tres principios éticos basicos:

1. Respeto a las personas: es fundamental el respeto de la autonomia de los sujetos, y de
cautelar las poblaciones no capaces de ejercer su autonomia (nifios, deficientes mentales,
otras). La traduccién practica de este principio es el consentimiento informado.

2. Beneficencia: se incluyen los conceptos de no dafiar, maximizar los beneficios y minimizar
los riesgos.

3. Justicia: en el sentido de distribucién equitativa. La aplicacién practica de este principio
mas evidente es en la seleccion de pacientes a ser incluidos como sujetos experimentales.
Si bien el Informe Belmont es un hito en el desarrollo de la bioética, existen otros codigos

en la literatura. La Asociacion Médica Mundial publica en 1964 la Declaracion de Helsinki3, a la

cual se le han hecho modificaciones posteriores. En ella se indica que “el deber del médico es
promover y velar por la salud de las personas. Los conocimientos y la conciencia del médico
han de subordinarse al cumplimiento de ese deber”. Se considera que la investigacién en
seres humanos es necesaria para mejorar la comprension de los fenémenos que determinan
la presencia de una patologia, asi como técnicas de diagndstico, prevencidn y tratamiento. Sin
embargo, la investigacién médica debe estar sujeta a principios éticos basicos, debe tener un
adecuado sustento bibliografico y de experimentos en animales, debe cuidar el impacto que
produce en el medio ambiente, el protocolo debe estar adecuadamente formulado en su
metodologia, debe ser efectuada por personas capacitadas, debe tener una adecuada
estimacion de los riegos y beneficios. Es importante destacar que los sujetos de experimenta-
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cion deben pertenecer a una poblacién que se beneficie de los resultados obtenidos.
También se menciona en particular los estudios con placebo: “s6lo debe emplearse si
Nno se cuenta con una terapia probada y existente”.

La Organizacion Mundial de la Salud, a través de CIOMS#, da a conocer su pensamiento
a este respecto con el documento Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y
Experimentaciéon Biomédica en Seres Humanos (2002). En este informe se valida la
investigacion en seres humanos y se da un marco regulatorio donde se incluyen aspectos
como el consentimiento informado, evaluacion de proyectos por comités de ética, incentivos
a los participantes, beneficios y riesgos, poblaciones vulnerables, investigacion en nifios y
mujeres embarazadas, compensacion a sujetos perjudicados, y otros.

En Chile, con fecha 22 de septiembre del presente afio, se aprobé la ley 20.120°
sobre la Investigacion Cientifica en el Ser Humano, su Genoma, y Prohibe la Clonacion
Humana. El ambito de esta ley es la investigacion que realice intervenciones en el
ambito fisico y/o psiquico de las personas, definiendo el inicio de la vida humana desde
la concepcion (Articulo 1). Es decir, se incluyen todas las investigaciones biomédicas
con excepcion de las revisiones de fichas (que no consideren contacto con el paciente
como llamadas telefénicas). El Articulo 8 define el genoma humano como patrimonio de
la humanidad, por lo tanto, la estructura de un gen no es patentable.

En el Articulo 10 se menciona que toda “investigacion cientifica biomédica debera
contar con la autorizacion expresa del director del establecimiento dentro del cual se
efectle, previo informe favorable del Comité Etico Cientifico que corresponda”. La
persona que no cumpla con este requerimiento sera sancionada con la suspension de
su actividad profesional por tres afios, y a permanencia en caso de reincidencia.

En consideracion a este nuevo marco legal vigente en nuestro pais, y en concordancia
con los cédigos internacionales, nos vemos en la necesidad como Comité Editorial de la
Revista de Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y Cuello de exigir que todos los
trabajos de investigacion que incluyan intervencion fisica y/o psiquica en seres humanos
debera contar con aprobacion del Comité de Etica de Investigacion correspondiente, lo
que debe sefialarse en Material y Método. Se entiende como trabajo de investigacion aquel
donde se plantee una hip6tesis y una metodologia adecuada para probarla o refutarla.

No puedo dejar de mencionar lo paraddjico que resulta la necesidad de formular una
ley para proteger a las personas de una actividad cuyo fin Gltimo debiese ser el beneficio
de nuestros pacientes, como es la generacién de nuevo conocimiento mediante
investigacion biomédica.

Mariela Torrente A.
Comité Editorial
marielatorrente@hotmail.com
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