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RESUMEN

El ser humano es innovador por naturaleza y la Medicina
no escapa a esta esencial caracteristica de nuestra especie.
La innovacion es el modo de adaptarnos répidamente a los
cambios que sufre nuestro entorno y nuestras necesidades.
Los modos de innovar responden a las oportunidades que
nos brinda la capacidad de observacion y juicio racional tan
propio de los humanos, pero también pueden ser fruto de
la casualidad, de la improvisacion y la mayoria de las veces,
del ensayo y error. El desarrollo cientifico y tecnolégico como
un circulo virtuoso, brindan plataformas para generar nuevo
conocimiento. La investigacion cientifica a través del método
cientifico se ha consolidado como el mejor modo de avanzar
en el conocimiento de las diversas ciencias y disciplinas afines
que integran el saber humano y su interpretacion del mundo
que nos rodea. Este afan de innovar en Medicina ha trascen-
dido a la sociedad por los grandes logros y avances cientificos
que han permitido aumentar la expectativa y calidad de vida
de la humanidad. Sin embargo, también ha trascendido a ve-
ces, por faltas a los derechos de las personas a estar informa-
das, por violentar la proteccion de poblaciones vulnerables,
por confundir los intereses de la ciencia biomédica con los
intereses personales de los investigadores y en general, por
faltas a nuestros acuerdos sociales de no danar, de ser justos,
de proteger la confidencialidad y de respetar la autonomia de
cada individuo a decidir por si mismo lo que mejor conviene a
su persona. La bioética contribuye a entender la problematica
de la innovacion y desarrollo y también a proponer cursos de
accion armonicos con nuestro marco valdrico. De este modo,
la sociedad ha generado marcos regulatorios que promueven
la innovacion respetando a las personas y al medio ambiente
y protegiendo a los individuos que sirven como sujetos de la
investigacion cientifica.
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SUMMARY

The human being is innovative in nature and medicine is
no exception to this essential characteristic of our specie.
Innovation is the way to adapt quickly to changes that occur
around us. Ability to observe and rational judgment peculiar
to humans allows the innovation in several ways, including
the scientific method but also, may be due to chance,
improvisation, and most of the time, trial and error. As a
virtuous cycle, the scientific and technological development,
provide platforms to generate new knowledge trough scientific
research. The scientific method has become the best way to
advance in knowledge of sciences and related disciplines such
as Medicine. These great achievements and scientific advances
have increased life expectancy and quality of life of mankind.
However, it has also transcended sometimes by failures of
scientists to respect the rights of individuals to be informed, by
violating the protection of vulnerable populations, to confuse
best interests of biomedical science with personal interests of
researchers and in general, fouling our social agreements to
be fair, to protect confidentiality and to respect the autonomy
of each individual to decide. Bioethics helps to understand the
problem of innovation and development and also to suggest
ways of action harmonic with our values and principles.
Thus, society has created regulatory frameworks that foster
innovation with respect for people and the environment and
protecting individuals serving as subjects of scientific research.

Key words: Innovation, research, bioethics, scientific method,
experiment, chance, trial, improvisation.
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INTRODUCCION

El ser humano se ha caracterizado por la incesante busqueda del bien-
estar a través de modificar su entorno y circunstancias. El dominio del
fuego, la invencion de la rueda y el desarrollo de un lenguaje hablado y
escrito son prueba elocuente de esta interminable bisqueda de bienestar
y progreso. Sin embargo, durante varios milenios, los avances humanos se
basaron fundamentalmente en la iniciativa individual, en la creatividad
intuitiva, en el modo de ensayo y error, en el empirismo més que en mé-
todos sistematicos.

En Medicina, todas las sociedades buscaron modos de torcer la mano de
la naturaleza, que amenazaba permanentemente la existencia humana
con plagas, enfermedades, hambre, guerras y traumas. Los hechiceros —
chamanes — sacerdotes — curanderos — médicos buscaron incontables
maneras de combatir el dolor, aminorar los efectos de las enfermedades
y curar las heridas traumaticas. Diversas técnicas de la antigiiedad, para
curar y suturar heridas, extraer cuerpos extrafios, inmovilizar fracturas y
aln realizar complejas amputaciones, reflejan la permanente necesidad
de encontrar soluciones a infinidad de problemas que han aquejado la
salud de nuestra especie (1).

La permanente busqueda de brindar mejores diagnosticos y terapias, mas
sequros Y eficaces, menos invasivos y menos dolorosos, ha motivado y es-
timulado a los médicos a ser por esencia innovadores. Lo fueron para des-
cubrir la naturaleza bioldgica-celular de los seres vivos, de la reproduccién
sexuada y de las infecciones. Asi fue como descubrieron las funciones de
cada sistema, érgano y tejido, y de sus interrelaciones para mantener el
equilibrio del medio interno ante siempre cambiantes condiciones externas.
Fueron innovadores para entender los mecanismos de las pestes y generar
los conceptos de sanidad y salud publica. Fueron audaces innovadores para
arriesgar vidas humanas y de paso su propio prestigio, con la creacién de
vacunas y posteriormente de agentes quimicos para combatir las infecciones.

Mediante la innovacion en las técnicas de suturas y en la farmacologia que
modula la respuesta inmune, se ha logrado superar la disfuncion terminal
de variados 6rganos mediante los trasplantes y se ha avanzado en terapias
quimicas, radiantes o ablativas que buscan eliminar el tejido canceroso (2).

Los grandes avances en el desarrollo de la Medicina, ya sea en cono-
cimiento y técnica, se iniciaron a través del método de ensayo y error:
las sangrias, los preparados arsenicales o mercuriales, las transfusiones
sanguineas, los antimicrobianos, la extirpacién de érganos, la cirugia de
las grandes cavidades y sus visceras, la cirugia cardiaca y los trasplantes de
drganos dieron sus primeros pasos mediante este modelo, pero finalmen-
te a través de la investigacion mas sistematizada y de la experimentacion
en el laboratorio, lograron ya sea consolidarse como métodos y proce-
dimientos plenamente validados por las comunidades médico-cientificas
y aceptadas por la sociedad o bien excluirse del armamentario médico.

La innovacion esta presente dia a dia en la Medicina. Asi es como ésta ha
evolucionado y avanzado, a la par del desarrollo cientifico y tecnoldgico
de otras disciplinas, buscando siempre lo mejor para el paciente.

Hasta mediados del siglo XIX y comienzos del siglo XX, se aceptaban los
avances en Medicina en cuanto sirvieran para un mejor diagndstico o una
mejor terapia. La experimentacion podia ser tolerable si estaba al servicio
de lo clinico y sdlo se aceptaba la investigacién como un hallazgo acciden-
tal del acto médico. Con la crisis del conocimiento empirico y el desarrollo
de un conocimiento basado en la validacién experimental, en esta misma
época las disciplinas sanitarias comenzaron a mirar al método cientifico
como una herramienta beneficiosa por si misma y por lo tanto, se comen-
z6 a conceder a la innovacién un caracter necesario e imprescindible y
no puramente accidental. Paralelamente en esa época, “lo cientifico” se
habia rodeado de un aura de altruismo y pureza que se suponia, se sus-
tentaba en una auto-regulacién moral de los hombres de ciencia, como
individuos virtuosos que trabajaban en la blsqueda de bienes superiores
en favor de la humanidad.

Sin embargo en la practica, estas mismas iniciativas para la innovacion en
Medicina no siempre han sido arménicas con los principios éticos o valo-
res gue componen nuestro marco moral, ni menos han estado exentos de
errores, omisiones, riesgos y dafios.

ASPECTOS BIOETICOS DE LA INNOVACION EN MEDICINA

El progreso sobre la base de la innovacion permanente es un sello de
nuestra especie, de nuestra sociedad moderna y también de la medicina.
Para ello, la investigacion mediante el método cientifico ha sido el pilar
fundamental que sostiene nuestro bagaje de conocimientos. Sin embargo,
los verdaderos avances de la Medicina como la practica basada en cien-
cias y en conocimiento validado que entendemos actualmente, comenza-
ron con el estudio objetivo de la anatomia humana por Andrea Vesalio
(siglo XV1) y de la fisiologia por William Harvey (siglo XVII). Ellos marcaron
el comienzo del estudio sistematico del cuerpo humano y sus funciones,
sembrando la semilla de la ciencia objetiva para entender mejor la salud
y la enfermedad, mas alld de dogmas o creencias como habfa sido la
costumbre desde tiempos antiguos.

En 1865 en su escrito “Introduccion a los estudios de la Medicina Expe-
rimental”, el gran Claude Bernard planteaba con inequivoca conviccion
que “tenemos el derecho y el deber de hacer un experimento en
un ser humano, cada vez que ello pueda salvar su vida, curarlo
o beneficiarlo. La moralidad médica consiste en nunca realizar
un experimento que podria ser daiiino para el hombre, aunque
el resultado sea de alto valor cientifico o util para la salud de
otros” (3). Tan llcidas palabras estaban en plena armonia con el man-
dato hipocratico de primum non nocere (ante todo no causar dafio)
y se anticiparon a los principios de beneficencia y no maleficencia de la
bioética principialista de Beauchamp y Childress (4). No obstante su enor-
me peso intelectual y moral, a menudo dichas expresiones no han sido
escuchadas y la historia nos ha demostrado que los avances en medicina
muchas veces han violentado los derechos, autonomia y dignidad de los
pacientes y sujetos de investigacién. Pueden citarse antiguos ejemplos,
ocurridos a fines del siglo XIX en que médicos que trabajaban en Centro
y Sudamérica para estudiar la causa de la Fiebre Amarilla, permitieron
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la picadura con mosquitos portadores del virus en voluntarios o directa-
mente inoculando cultivos del micro-organismo, falleciendo varios de los
“voluntarios” (5). En la sequnda mitad del siglo XIX, se llevaron a cabo en
Alemania, varios experimentos en que se inoculd a centenares de perso-
nas, suero de pacientes enfermos de sifilis, enfermandolas a todas, lo que
gener6 enorme revuelo publico y motivé la elaboracién de las llamadas
Normas Prusianas en el afio 1900, que fueron los primeros intentos de la
sociedad moderna por establecer reglas para la investigacion en seres hu-
manos (3, 6). A partir de los horrores de la Il guerra mundial y de aberran-
tes experimentos en prisioneros de campos de concentracin, se gener6 el
Codigo de Niiremberg en 1947, como un primer consenso internacional
para regular la investigacién en seres humanos. No hay que olvidar ade-
mas, que el uso de bombas atémicas en Hiroshima y Nagasaki con su
horrorosa secuela de muertos, heridos, mutilados y toda una generacién
de cohortes con cancer posterior, obligd a una profunda reflexion sobre la
moralidad de la investigacion cientifica y sus productos, quitdndole para
siempre a la comunidad cientifica, el aura de pureza y auto-regulacién que
|a sociedad le habfa brindado hasta entonces.

Posteriores experiencias han reforzado la necesidad de normar en esta
materia y actualmente existe consenso en que la investigacion en seres
humanos necesita regirse por un estricto marco de respeto a los valores
que mas cuidamos como sociedad. Diversas organizaciones internaciona-
les han contribuido a generar pautas, normas o reglamentos mas 0 menos
universales que orientan desde un punto de vista ético, la investigacion
en seres humanos, con documentos y recomendaciones de amplia acepta-
cion. Ejemplo de ello son el Reporte Belmont (como pauta de fundamen-
tos éticos de la investigacion), las sucesivas versiones de la Declaracion de
Helsinki, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica
en Seres Humanos de CIOMS (Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas) en colaboracién con la Organizacion Mundial
de la Salud, el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de las
Naciones Unidas y las Guias de Buenas Practicas Clinicas (de la Conferen-
cia Internacional de Armonizacion sobre requerimientos Técnicos para el
Registro de Productos Farmacéuticos para uso en Humanos) (3, 10).

En Chile, el afio 2001 el Ministerio de Salud elabord la Norma Técnica
N° 57 que regula los ensayos clinicos que utilizan productos farmacéu-
ticas en seres humanos. Posteriormente, el afio 2006 se promulgé la Ley
N° 20.120 que regula la investigacion cientifica en seres humanos. Esto no
es extrafio ya que desde antiguo, las agrupaciones humanas se han dado
principios y valores que guian sus politicas, normas y leyes que permiten
convivir en armonia y regulan la existencia humana en sociedad, intentan-
do por un lado servir justamente a las mayorfas y por otro lado, proteger a
los mas vulnerables. Y mas aun, cuando la materia de investigacion supone
interrogantes no respondidas, incertezas respecto a los resultados, even-
tual falta de beneficio y en el peor escenario, resultado de dafio para los
sujetos en investigacion (3). La bioética ha surgido en gran medida, como
una respuesta a estos nuevos escenarios de avance tecno-cientifico y como
un espacio de reflexidn para orientar las decisiones médicas y la practica
de todos los profesionales sanitarios en torno a conflictos morales que
surgen como consecuencia de la aplicacion de tales avances (7).

LA FRONTERA ENTRE LO TERAPEUTICO Y LO DESCONOCIDO

Hoy la frontera entre lo “terapéutico” y lo “investigacional” se encuentra
borrosa para la mayoria de los médicos clinicos. Se percibe una delgada
linea entre los intentos de innovar en Medicina mediante el método de
“ensayo y error” y la metodologfa cientifica que aporta credibilidad, vali-
dacién y confianza social a la investigacion. Tal es asi, que para algunos, el
concepto de innovacién sélo implica cambios menores al conocimiento ya
aceptado mientras que para otros, implica cambios mayores y significativos.

La Real Academia Espafiola de la Lengua Espafiola, en su version 22°
define la innovacién del siguiente modo:

innovacion. (Del lat. innovatio, -onis).

1. 1. Accion y efecto de innovar.

2. . Creacion o modificacion de un producto, y su introduccidn en un
mercado.

El cientifico y médico chileno, Dr. Ricardo Maccioni, en su libro “La So-
ciedad de la Innovacion” define la innovacién como el acto de cambiar o
alterar las cosas introduciendo nuevos elementos nunca antes planteados.
Este autor define nuestra sociedad en términos del reciente desarrollo,
como una cultura que ha transitado desde la sociedad de la informacion,
para derivar en la sociedad del conocimiento y florecer actualmente como
la sociedad de la innovacion, en la cual asigna a la creatividad el germen
primordial de la innovacion (8). Particularmente, en el desarrollo tecnolo-
gico y cientifico y de acuerdo a lo que proponen Dewar y Dutton (aplicado
inicialmente al drea de negocios), las innovaciones se pueden categorizar
en dos dimensiones (9):

- La innovacion basica, fundamental o radical: es aquella que inicia
una nueva materia o disciplina del saber, es de alto riesgo (médico, social,
empresarial) y que en general, puede definirse cronoldgica y biogréfica-
mente. Por ejemplo, en Medicina, el descubrimiento de los rayos X por
Rdentgen que permiti6 estudiar la anatomia y el interior humano sin la
diseccidn anatémica; el descubrimiento y descripcion de la doble hélice
de ADN por Watson y Creek que permitié conocer el sustrato bioquimico
de la genética y de la herencia bioldgica. También puede mencionarse la
microscopia, la farmacologia, la anestesia local y general, la cirugia de las
grandes cavidades, el trasplante de érganos, las maquinas de didlisis, los
respiradores mecanicos, los marcapasos, entre tantos otros.

- La innovacion incremental o de mejoria: es aquella que permite
mejorar en forma importante lo ya inventado o descubierto, pero sin alte-
rar sus caracteristicas fundamentales. Por ejemplo, la adicion del color a la
fotografia, al cine o a la television. En Medicina, puede citarse el cambio
molecular de un farmaco, que lo hace mas seguro y menos riesgoso; o el
cambio del endoscopio rigido por el endoscopio flexible, la introduccion
de la laparoscopia, toracoscopia o artroscopia, como modos menos in-
vasivos de acceder al interior del cuerpo humano e intervenir sus partes,
pero sin cambiar sustancialmente en si mismo el procedimiento quirdrgi-
co ya validado: la colecistectomia, la apendicectomia y la esplenectomia
son esencialmente las mismas, no asi el modo de acceder a la cavidad
abdominal. El impacto o importancia de estas innovaciones es menor, asf
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como el riesgo implicito en su ejecucion o implementacion es proporcio-
nalmente menor.

- La innovacién menor: aunque no forma parte de la definicién original
de Dewar, surge como un tercer tipo de innovacién, derivado de la obser-
vacion cotidiana que ocurre en el mundo médico hospitalario: es aquella
que no representa un cambio o evolucién importante, aunque a veces se
ha hecho a través del método cientifico y con una cuota importante de
creatividad. Su riesgo es nulo o infimo en relacion al beneficio potencial.
Es por ello, el tipo de innovacion mas frecuente de observar en Medicina y
que sin embargo no siempre trasciende a través de la literatura cientifica.
Puede citarse un pequefio cambio en una terapia, que reducira los efectos
adversos y hara mas efectivo y predecible el efecto deseado. También pue-
de mencionarse en cirugia, los nuevos materiales de sutura o una varia-
cion técnica menor en un procedimiento operatorio previamente validado.

Este intento de definir categorfas de innovacion permite el anlisis ra-
cional de estos conceptos y a la vez, una eventual guia referencial de
auto-evaluacion para quienes desean realizar innovaciones.También es
(til para racionalizar el trabajo de los sobrecargados comités de ética de
investigacion, ya que las innovaciones menores que no representan riesgo
para los seres humanos, no debiesen someterse a evaluaciones por comi-
tés de ética de investigacion, en tanto no se constituyan en proyectos de
investigacion bajo una hipétesis a confirmar o rechazar y con riesgo para
las personas.

EFICACIAY SEGURIDAD: LOS PILARES QUE DEBEN SOSTENER LA
INNOVACION EN MEDICINA

La investigacion de nuevos farmacos ha sentado un modelo paradigma-
tico, bastante conocido en la actualidad y aceptado universalmente. Es
un ejemplo de investigacion, puesto que respeta a los individuos en su
dignidad y autonomia, protege a los probandos humanos a través de fa-
ses, el cual es un sistema progresivo en que los riesgos de dafio y efec-
tos secundarios se buscan e identifican exhaustivamente. Los beneficios
se miden cualitativa y cuantitativamente, los sesgos estan debidamente
controlados lo que permite finalmente identificar con claridad las venta-
jas y desventajas del nuevo producto en investigacion. En el caso de los
farmacos en prueba, existe consenso en que los estudios de eficacia y
sequridad para su introduccién comercial, requiere de fases iniciales en
modelos animales (fase preclinica), luego en un nimero pequefio de su-
jetos voluntarios sanos para evaluar la sequridad y dinamia/cinética far-
macoldgica (Fase I), a continuacion estudios piloto de eficacia y sequridad
en poblaciones seleccionadas de pacientes (Fase Il A), posteriormente es-
tudios en pequefias series aleatorias enmascaradas de sujetos enfermos
para probar tolerancia y dosis/respuesta dptima (Fase IIB), luego en series
aleatorias enmascaradas mas grandes para probar la efectividad (Fase Ill)
y finalmente después de la aprobacién oficial para su comercializacion, en
grandes estudios observacionales para evaluar efectos secundarios mas
raros y eventualmente otros usos (Fase IV).

Para dar sentido racional que brinde confiabilidad a los estudios, se com-

para lo nuevo con lo que se considera el mejor referente, comparador o
estandar dorado (“Gold standard” en la cultura anglo-parlante). Esta re-
gulacién ha unido a la industria de productos farmacéuticos, a los centros
de investigacion, universidades y hospitales en una doctrina universal-
mente aceptada bajo los més estrictos estandares éticos (10).

Bajo la misma mirada, seria deseable que todo nuevo producto, instru-
mento, dispositivo, procedimiento, material o prétesis que se pretende in-
troducir como herramienta para el diagnostico o la terapia, tenga compro-
baciones exhaustivamente evaluadas respecto a su eficacia y seguridad.
En otras palabras, que lo nuevo que se pretende introducir en la practica
médica, sea mas efectivo en términos de los resultados esperados y mas
seguro en términos de los riesgos y dafios consecuentes, que el mejor es-
tandar aceptado en ese momento. Y para que esta estrategia tenga valor,
debe tenerse presente primero, el respeto a la autonomia de las perso-
nas para decidir participar voluntariamente como sujeto de investigacion.
Ademas debe recordarse que sera necesario utilizar los indicadores mas
pertinentes para cuantificar los resultados, evitando siempre la subjetivi-
dad tan propia de nuestra naturaleza humana.

Lo anterior resulta absolutamente coherente con los principios éticos
basicos del correcto actuar médico: la No Maleficencia, como princi-
pio mayor reconocido desde los tiempos hipocraticos, que nos recuerda
que aquello que cause mas dafio que beneficio, no se debe hacer y la
Beneficencia como principio orientador de los fines de la Medicina en
términos de buscar siempre el beneficio del sujeto enfermo. La seguridad
conceptualmente apunta a satisfacer el primer principio en tanto se busca
lo que no cause dafio o en dltimo término, cause un dafio menor al de
la enfermedad que se pretende tratar. Por su parte, la eficacia apunta a
satisfacer el segundo principio en términos de hacer un bien (“outcome”)
definido previamente y ademas objetivable.

Este concepto de no dafio o no maleficencia, ha estado presente en
practicamente toda la historia de la Medicina. Las culturas babilénicas
nos legaron el Cédigo de Hammurabi (afio 2000 a.C.), que entre muchas
reglas, normaba los castigos para los médicos que causaren dafio a sus
pacientes (11).

La eficacia y la seguridad son los instrumentos conceptuales para
evaluar todo nuevo elemento que busca posicionarse en el diagnéstico
o la terapia. Tal como lo ha hecho la industria farmacéutica, el logro de
estos dos parametros debe orientar la investigacion o ensayo de cualquier
nuevo dispositivo y su introduccién en la practica clinica.

LA IMPROVISACION COMO METODO DE INNOVACION EN
MEDICINA

Los médicos nos enfrentamos a diario con la oportunidad de innovar me-
diante la improvisacion, ya sea por necesidades de pacientes en circuns-
tancias particulares o por el apremio de resultados poco satisfactorios.
Aln mas, es deseable que el médico tenga una gran cuota de creatividad
para resolver airosamente un imprevisto o un hallazgo inesperado, espe-
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cialmente en quienes practican especialidades en que se interviene quirdr-
gica 0 endoscépicamente (invasivamente) el cuerpo humano.

Cualquier modo de innovar mediante la improvisacion, sélo debe tener
cabida y aceptacion ante la circunstancia imprevista, particular e inespe-
rada, en la que lo recomendable y validado es juzgado en ese momento
con certeza como ineficaz, necesitandose la creatividad e ingenio profe-
sional para prevenir o resolver un problema especifico. Esta improvisacion
no sélo es éticamente correcta bajo estas circunstancias, sino que es un
imperativo que los pacientes y los pares esperan de los médicos: en otras
palabras, competencia para resolver apropiadamente los imprevistos. Sin
embargo, transformar un acto improvisado en una rutina, fuera del esce-
nario antes descrito, es caer en la cultura del “ensayo y error”, método
que no debe constituirse en estandar para afianzar la bisqueda de nuevo
conocimiento y que no representa el mejor camino en pos de los avances.

Lo correcto serd que una vez evaluado el resultado de tal procedimiento
improvisado, si la percepcion es positiva, entonces se planificara un estu-
dio piloto prospectivo, bajo la premisa de una pregunta pertinente. Luego
le sequird un proyecto de investigacién con la metodologia cientifica apro-
piada para intentar responder las preguntas, que incorpore fundamentos
para su realizacion, con un exhaustiva investigacion y andlisis actualizado
de la evidencia publicada, con un disefio de estudio apropiado, con un
calculo de tamafio muestral y analisis estadistico concordante con el ob-
jetivo del estudio, una objetiva explicacion e interpretacion de resultados
y conclusiones. Todo lo anterior, es cientifica y moralmente correcto sélo si
se respeta el derecho del paciente a ser informado y a decidir su participa-
cién en forma voluntaria y sin coercion (12).

DEL ENSAYO Y ERROR AL METODO CIENTIFICO: LA EVOLUCION
DE UN MODO PARA INNOVAR

Se mencion¢ en lineas anteriores, el natural impulso del ser humano de
innovar mediante blsquedas poco sistematizadas o puramente empiri-
cas, en lo que se ha denominado el método de “ensayo y error”. In-
venciones como las primeras transfusiones sanguineas, las sangrias o la
cauterizacion de heridas siguieron este modo de intentar curar, aunque
paraddjicamente, muchas veces el remedio fue peor que la enfermedad.
Probablemente la mayoria de nosotros ha ensayado muchas veces peque-
fias variaciones técnicas o procedimentales no descritas anteriormente o
al menos no conocidas en nuestro medio, en que soélo el grado de éxito
o fracaso de lo resultante nos ha llevado a perfeccionar tal aporte o a
definitivamente abandonarlo.

En Medicina, una practica cotidiana de ensayo y error es la llamada
“prueba terapéutica”. Consiste en elegir un curso de accién entre va-
rios posibles, con el objetivo de comprobar su resultado. Naturalmente, en
el bien entendido, que siguiendo un indispensable previo acuerdo con el
paciente 0 su representante, si el curso de accién escogido no consigue
alcanzar los fines que el médico espera y que el paciente desea, esta de-
cisién se abandonard y serd preciso nuevamente buscar el camino mas
apropiado segun estos fines individuales. Esto es, frente a la incertidum-
bre, se hard un ensayo individual con la posibilidad real de suspenderlo a

la mas minima sefial de fracaso o dafio. Se puede lograr asi una tolerable
incertidumbre, con la que puedan convivir el paciente y su médico, siem-
pre con el objetivo final de encontrar aquello que sea mas beneficioso
para el paciente. Este tipo de ensayo o prueba casi siempre esta funda-
mentado en experiencias previas y en recursos validados, pues parece ra-
zonable que ante una situacién particular o como estrategia para evitar la
desproporcion diagndstico/terapéutica inicial o en ocasiones la ausencia
de otras alternativas, el médico se vea obligado a utilizar tal curso de ac-
cién. Desde el punto de vista ético, no es cuestionable tal proceder y mas
aun, estd muy validado en la practica médica pues se trata generalmente
de instituir una terapia ante un diagndstico presuntivo y si tal tratamiento
da resultado, se arguye que dicho diagndstico es correcto. Es una practica
muy utilizada, especialmente en escenarios de escasez de recursos, como
estrategia en etapas ante la disyuntiva de escalar en costosos procesos de
diagndstico o de terapias mas invasivas, riesgosas U onerosas.

Otro modo en que los clinicos pueden aportar e innovar en el conocimien-
to biomédico son los Estudio Piloto. Estos son muy aconsejables cuan-
do se quiere probar nuevos instrumentos, dispositivos, procedimientos u
otros elementos no validados, especialmente cuando el conocimiento de
la materia especifica es muy escaso y el nimero de sujetos en quienes
investigar es reducido. Por ejemplo, se podria considerar la infiltracion de
células toti-potenciales en la médula espinal por sobre el nivel lesional, en
pacientes con tetraplejia traumética irreversible bajo la hipétesis que esto
ayudaria a la re-inervacion del sistema dafiado. Para su validez, es nece-
sario que el investigador pueda definir y determinar tanto el riesgo como
la magnitud del beneficio buscado, basandose en un valor que considere
clinicamente significativo. Aunque sin mayor fundamento estadistico,
suele usarse un nimero minimo de cinco sujetos para este tipo de estu-
dios. Este tipo de estudio debe siempre contar con la aprobacion de un
Comité de Ftica de Investigacion.

Los estudios tipo Ensayo Clinico Controlado Aleatorio (ECCA) doble
ciego, con adecuado control de sesgo es el modo en que nuestro mundo
cientifico y biomédico ha consensuado que la informacion o evidencia
que sustenta las bases de un conocimiento innovador, tiene los mejores
atributos de credibilidad, confiabilidad y reproducibilidad. Particularmente,
los ECCA tienen, a diferencia de los estudios observacionales, la capa-
cidad de poder demostrar causalidad. En estos estudios, el investigador
interviene en el proceso, manipulando la variable de riesgo o de protec-
cion (no obstante el control de las demés variables no es tan riguroso
ni confiable como los estudios experimentales en un laboratorio). Esto
ha sido transformado en el estandar de referencia para la investigacion
clinica, principalmente Fase Il y Fase Il de medicamentos y ha promovido
una doctrina universal, que identifica e interpreta a los comités de ética e
investigacion, a los laboratorios farmacéuticos y a los comités editoriales
de las revistas cientificas, de tal modo que no se acepta la investigacién
farmacolégica a nivel clinico, en otros términos que no sean los anteriores.
No obstante el término “ensayo” nos recuerda que el método usado esta
alin mas cercano de la ancestral préctica de buscar mejorar el conocimien-
to mediante el ensayo y error, que de la pureza de la investigacion en el
laboratorio experimental.
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non

En la préctica cotidiana, los términos “ensayo”, “estudio” y “experi-
mento” suelen usarse como sinénimos, sin embargo en opinién de los
eruditos de nuestra lengua espafiola, esto es un error, que probablemente
deriva de que el Iéxico de la investigacion cientifica ha sido fuertemente
influido por la lengua anglo sajona y su traduccién més bien literal al
espafiol.

Segun la Real Academia Espafiola de la Lengua, los significados de estos
verbos, en relacion al tema tratado son:

Ensayar. (De ensayo).

1. Probar, reconocer algo antes de usarlo.

2. Probar a hacer algo para ejecutarlo después mas perfectamente o para
no extrafiarlo.

Estudiar. (De estudio).
1. Ejercitar el entendimiento para alcanzar o comprender algo.
2. Observar (examinar atentamente).

Experimentar.
1. Probar y examinar practicamente la virtud y propiedades de algo.

2. En las ciencias fisicoquimicas y naturales, hacer operaciones destinadas
a descubrir, comprobar o demostrar determinados fenémenos o principios
cientificos generales.

En virtud a la aplicacion de un estudio experimental, éste por definicion y
configuracion bésica esta contextualizado en el escenario de laboratorio,
en el cual el investigador construye el experimento y controla todos los
elementos y factores que forman parte de éste. El objetivo, es medir el
efecto que tiene una variable determinada sobre un fenémeno de interés.
Teniendo claro el concepto de estudio experimental vale la pena hacer
la distincion con los “estudios de terapéutica”, ya que conceptualmente
tienen las siguientes diferencias:

1. El estudio de terapéutica no es disefiado en un escenario de laboratorio,
con control de los elementos y factores participantes del estudio. Por lo
tanto no hay total control de las variables que pudiesen ser confusoras e
influir en los resultados. Esto puede producir conclusiones espurias o fal-
sas, encontrando relaciones donde realmente no las hay o no encontrando
relaciones donde realmente si las hay.

2. En los estudios de terapéutica, generalmente no se prueba una inter-
vencion ya establecida, se prueba una nueva intervencion, por lo tanto no
es correcto usar el término terapéutica ya que ello implica que la interven-
cion ya esté aprobada como terapia. O sea ya ha pasado por las fases que
llevan a la aprobacidn y la autorizacion para su uso a nivel poblacional.
En consecuencia, al no ser el estudio de terapéutica analogo al estudio
experimental, es recomendable ser preciso y no presentar el primero como
si fuera el segundo y a no asignarle el mismo valor de evidencia a los
resultados y conclusiones que se extraerian de cada uno.

El método experimental es el sustento de los estudios farmacolégicos en
fase pre-clinica. También el método experimental en animales ha sido im-

prescindible en el desarrollo de la cirugia vascular, en la cirugia cardiaca,
en la cirugia de trasplante de drganos, de la cirugia minimamente invasi-
va, del uso de prétesis o de suturas mecanicas y en incontables otras areas
del desarrollo quirdrgico. El método experimental es el que permite recrear
en el laboratorio las condiciones ideales de control de (casi) todas las
variables involucradas, para estudiar la respuesta de la variable en estudio
a las condiciones planificadas del experimento.

El método cientifico, es finalmente la practica universalmente consen-
suada que permite, mediante una bdsqueda sistematizada, demostrar la
confirmacion o el rechazo de una hipdtesis y se alza como el camino que
debe recorrer quien pretenda conocer la verdad de algo: sus componentes
esenciales son la reproducibilidad y la refutabilidad. Es decir la posibilidad
de confirmar o rechazar en forma independiente el conocimiento gene-
rado por otros.

LA VALIDACION: UNA META A ALCANZAR EN EL PROCESO DE
INNOVAR

En general, entendemos la validacion como el acto de asignar valor a una
cosa o concepto, debido a la fuerza o firmeza que posee por si misma. El
concepto de “validacion” fue introducido en Medicina por Robert Levine
en 1988, para referirse a la situacion de los nuevos dispositivos, proce-
dimientos o terapias introducidos en el mundo sanitario (13). El término
“no validado" describe con mucha exactitud, la dimension ética del ries-
go a que se exponen los pacientes vulnerables y confiados, cuando son
sometidos a procedimientos cuya eficacia y sequridad es aln incierta y
que no cuentan con la aceptacion de la comunidad de especialistas en la
materia. Dicho término debe ser adoptado como la barrera diferenciadora
que permita discriminar racionalmente lo que separa las mejores y mas
eficaces terapias de lo que constituye procedimientos atn en prueba. La
confianza y sequridad de los pacientes obliga e impone este comporta-
miento honesto y transparente.

Se considera validada aquella hipétesis que ha sido confirmada en
varios estudios, metodolégicamente adecuados, realizados por grupos
independientes y cuyos resultados son concordantes, aun cuando hayan
sido realizados en momentos diferentes (validacion temporal) o en luga-
res distantes unos de otros (validacion geogréfica). La validacion en este
sentido implica asignar mayor certeza a una prediccion: por ejemplo, la
apendicectomia es el modo mas eficaz y seguro de tratar la apendici-
tis aguda; esto ha sido validado en todo el mundo (14). Se valida o se
resta validez, mediante la investigacion cientifica, a las propuestas con
pretension de verdad (amparadas en una hipétesis), que surgen de otros
investigadores. Se busca validar y de este modo asignar mayor certeza a la
prediccion de capacidades diagndsticas o terapéuticas de medicamentos,
procedimientos o materiales.

A modo de ejemplo, un medicamento aprobado por la FDA (Food and
Drug Administration de Estados Unidos), generalmente se acepta por la
comunidad médica internacional sin cuestionamientos, dado el recono-
cimiento que se ha ganado esta agencia norteamericana, por su rigor
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en el andlisis de la evidencia que surge de los reportes de investigacion.
A la inversa, un medicamento que no esté aprobado por la FDA genera
suspicacias y desconfianzas, aun cuando las fases de prueba de eficacia y
seguridad hayan sido exitosas.

La validacion es finalmente, un gran acuerdo social entre las comunidades
médicas y cientificas, que gracias a su prestigio y credibilidad, generan
informacion creible que da confianza a los clinicos para la practica mé-
dica y validan la confianza publica en los profesionales sanitarios. Para
que este acuerdo social se cumpla, los investigadores deben comunicar
el nuevo conocimiento en congresos de disciplinas afines y a través de
revistas cientificas con comité editorial y proceso de revision anénima por
pares. La mayor reproducibilidad de resultados contribuye a la validacién
cientifica.

La innovacion es inherente al accionar médico y al desarrollo de la Medi-
cina y representa el sello de la modernizacién. Su impronta més patente
es la cantidad de revistas biomédicas que difunden el nuevo saber y los
avances tecno-cientificos en salud. Se estima que en el mundo se editan
més de 100.000 revistas cientificas en forma periddica y en ellas, mas
de 2.000.000 de articulos se publican cada afio (8). Este fruto es con-
secuencia de un acuerdo social implicito en la ciencia: toda innovacion y
nuevo conocimiento se debe reportar en revistas cientificas, con comité
editorial y revision por pares. Estas propuestas de nuevo saber cientifico,
deben compartirse y someterse a la evaluacion de la comunidad cientifica.
Este es el gran valor de la literatura cientifica: permite el juicio objetivo, la
critica desapasionada, la difusion del conocimiento, la complementacion
de ideas, la reproducibilidad de resultados y el convencimiento de la co-
munidad de especialistas respecto a los méritos y bondades de una nueva
materia disciplinaria especifica. En simples términos, la socializacion cien-
tifica permite la validacion del nuevo saber.

MOTIVACIONES PARA INNOVAR

Todos los esfuerzos para la innovacion y sus resultados son el fruto de ge-
neraciones de investigadores, clinicos, cientificos y profesionales de diver-
sas disciplinas, que han mirado cada enfermedad como una oportunidad
para saber mas, para dar nuevos pasos hacia el conocimiento de nuestro
mundo fisio-biolégico, celular y molecular asi como también hacia nues-
tros conceptos de vida, salud y enfermedad. Las motivaciones para estos
esforzados innovadores han sido casi siempre, la inquietud por saber mas,
para contribuir al avance del conocimiento y de la medicina, para aliviar
el sufrimiento de muchos y diversas razones de indole més bien altruista.

Sin embargo, no cabe duda que a veces en Medicina, el ser pionero ha
sido también motivado por razones no tan loables, como el afén de lucro
como un fin en si mismo y no como un medio para fines superiores. En
otras ocasiones el ser pionero ha sido inspirado por razones muy ligadas
a nuestra naturaleza humana, como la vanidosa busqueda de reconoci-
miento y prestigio. Estos Ultimos aspectos a veces ensombrecen el mundo
de la innovacién, trascendiendo ocasionalmente a la sociedad mas por
sus aspectos negativos que por la generosidad, altruismo y desinterés que

casi siempre ha caracterizado al mundo cientifico. Afortunadamente, la in-
mensa mayoria de quienes hacen investigacién bio-médica, lo hacen mo-
tivados por aspectos vocacionales y de satisfaccion de anhelos superiores.

DERECHOS DE LAS PERSONAS COMO SUJETOS DE
INVESTIGACION

Probablemente es en el campo de la innovacién en Medicina, donde el
paciente puede llegar a ser mas vulnerable. Un paciente por su condicién
de enfermo, que escapa del concepto de "normalidad”, se siente menos-
cabado fisica y psiquicamente, Ocupa una posicién fragil y vulnerable en
la relacion con el o los médicos tratantes, puesto que no tiene el conocie-
miento técnico - médico y en consecuencia debe confiar en terceros, pro-
duciéndose un desequilibrio de poder. Esta circunstancia pone a prueba
todo el sistema sanitario en cuanto organizacion profesional y técnica,
jerarquizada, compasiva y humana, con sélidos principios éticos que la
guian y cuyos fines han sido claramente definidos y suscritos por practi-
camente todas las sociedades y agrupaciones que conforman el mundo
médico. Estos fines u objetivos orientadores de la Medicina se pueden
resumir en cuatro grandes areas (15):

1. La prevencién de las enfermedades y de las lesiones y la promocion y
mantenimiento de la salud.

2. El alivio del dolor y del sufrimiento causado por las enfermedades y
dolencias.

3. La asistencia y curacién de los enfermos y el cuidado de los que no
pueden ser curados.

4. Evitar la muerte prematura y velar por una muerte en paz.

La investigacion como una forma de innovacién en medicina, se concibe
hoy no como un fin en si misma, sino como un medio para alcanzar todos
estos fines. Por su misma historia de luces y sombras, la investigacion
biomédica se encuentra en la actualidad altamente regulada y sus in-
vestigadores han asumido el respeto a los derechos y a la autonomia del
sujeto enfermo, como elementos fundamentales de la investigacién en
seres humanos.

Tal respeto a la autonomia del paciente, forma parte de los principios
éticos de la Medicina contemporanea. Actualmente resulta inconcebible
pensar en proyectos de investigaciéon donde se ponga a prueba nuevos
farmacos, dispositivos o procedimientos que involucren riesgo para las
personas, sin que los mismos sujetos de investigacion no estén debida-
mente informados de todo cuanto concieme a tal investigacion, del be-
neficio esperado, de los eventuales riesgos, de los mecanismos de control
y compensacion de dafios, de la libertad de negarse a participar o de
retirarse de un estudio y bajo la certeza que esta decisidn de negarse, no
afectard la calidad del cuidado sanitario que reciben y merecen. En otras
palabras, que se respete la autonomia del sujeto para decidir su participa-
cién como sujeto de investigacién, en forma voluntaria, sin coaccion, en
plenitud de sus capacidades para comprender y en posesién de toda la
informacion relevante al estudio.

Esta cultura de respeto que ha permeado a toda la sociedad de médicos
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y otros profesionales que realizan investigacion cientifica, debe también
alcanzar plenamente a los clinicos, que dia a dia participan del cuidado
de los pacientes y hacia los cuales deben respeto, dedicacion y cuidado.
La introduccion del concepto de Consentimiento Informado, como una
doctrina que orienta la relacion clinica entre pacientes y médicos, no hace
excepcion cuando se trata de innovar. Mas aln, en las instancias de so-
meter a prueba las nuevas ideas, de introducir nuevos dispositivos, de
verificar la utilidad de nuevos procedimientos, es cuando verdaderamente
los clinicos tenemos la mejor oportunidad de realizar innovaciones bajo
un marco incuestionable de profesionalismo y actuar correcto de respeto
a los pacientes/sujetos de investigacion.

Aun cuando se proponga innovaciones menores, siempre deberd in-
formarse al paciente de tal cambio de tal estrategia y por sobre todo,
siempre deberd otorgarse al mismo la libertad de elegir si participa
voluntariamente 0 no acepta tal participacién. Este modo de proceder
permitird acoger y validar innovaciones que, aunque no han seguido
estrictamente modelos metodoldgicos de los ensayos clinicos, tendran
al menos la fuerza moral del apego a la mejor practica clinica, de mejor
calidad y mayor correccién.

Haria excepcion a esta doctring, la resolucion de problemas inesperados
0 no sospechados previamente, durante la ejecucion de procedimientos
quirlrgicos, en que el cirujano y su equipo deberan juzgar en base a su
conocimiento y experiencia, el mejor modo de beneficiar al paciente y su
particular condicion. Es lo que se espera de ellos y es lo que caracterizara
a un gran cirujano: la capacidad de hacer las cosas bien, lo mismo ante lo
planificado, como ante lo inesperado.

En 1991, Troidl y colaboradores (12) sentenciaron que “cuando un gran
ndmero de tratamientos innovadores estdn siendo continuamente intro-
ducidos en la préctica clinica, se hace mandatorio su evaluacion rigurosa
para proteger a los pacientes y cuidar los recursos siempre escasos. Esto
adquiere enorme importancia a la luz de la evidencia que muchas innova-
ciones no muestran una real ventaja sobre los tratamientos ya aceptados
y validados, cuando se analizan con la metodologia apropiada”. Pareciera
existir una tradicion en el mundo médico, que los cambios significativos en
terapias, procedimientos o en aquellos que involucran nuevos dispositivos,
son considerados como meras modificaciones de terapias validadas, que
no ameritan mayor investigacién y por lo tanto, su introduccion no se regi-
rfa por las recomendaciones que buscan proteger a los seres humanos en
tanto sujetos de investigacion. El frecuente escenario de pacientes deses-
perados dispuestos a intentar cualquier cosa frente a problemas de salud
muy complejos y no satisfactoriamente resueltos, sumado a la presencia
de médicos compasivos deseosos de ayudar, promueve y estimula la eje-
cucién de procedimientos no probados ni validados y aun dudosamente
costo-efectivos. Al respecto, McNeally (16) ironiza sobre la ultra-repetida
frase con la que concluyen la mayoria de los reportes de intentos de inno-
vacion en Medicina: “estos prometedores resultados preliminares deben
ser confirmados por ensayos clinicos controlados que involucren un mayor
nUmero de sujetos”. Este autor destaca tres aspectos que cobran especial
importancia cuando se analiza las innovaciones en Medicina:

- Uno de ellos es la profunda confianza (una especie de fe casi ciega) que
tienen los pacientes vulnerables hacia su médico tratante, aun cuando el
innovador tratamiento ofrecido no esté validado. Esto es por el alto pres-
tigio social de la Medicina como disciplina y de quienes la ejercen como
profesionales, debido a los largos afios de entrenamiento y a los rigurosos
procesos de certificacion.

- Otro es el efecto desequilibrante que ejercen los nuevos procedimientos
en las salvaguardas profesionales habituales que promueven la eficacia y
la sequridad de cualquier procedimiento diagnostico o terapéutico. Esto
se explica porque muchas veces los pacientes confunden lo novedoso con
lo mejor, debido a que es lo mas reciente y por lo tanto deberia ser supe-
rior a todo lo demés. Cifran en esta interpretacion, expectativas a veces
desmedidas que deben ser adecuadamente ponderadas por sus médicos
tratantes.

- Finalmente se hace urgente la necesidad de educar y concientizar a los
médicos para incorporar en su practica clinica, métodos mas sistematicos
que permitan evaluar apropiadamente nuevos procedimientos y nuevas
tecnologias, asi como de contar con entes reguladores auténomos que
permitan revisar, evaluar y auditar las actividades de innovacién en Me-
dicina y Cirugia.

En un articulo de gran estructura reflexiva, Ezequiel Emanuel (17) hace
siete recomendaciones para hacer investigacion biomédica bajo un marco
ético inobjetable. Estos requisitos son:

1) Que la investigacion tenga valor por la generacién de nuevo conoci-
miento, Util para el mundo sanitario y para la sociedad.

2) Que tenga validez cientifica, es decir que tenga una metodologia ri-
gurosa.

3) Que la seleccion de los sujetos sea “justa” (no sesgada ni privilegiada).
4) Que el beneficio sea significativamente mayor que riesgo.

5) Que esté sometido a la revision de comités independientes con capaci-
dad para aprobar, enmendar o suspender un proyecto.

6) Que se cumpla el proceso de consentimiento informado y voluntario
a cabalidad.

7) Que se proteja y respete a los sujetos enrolados, en términos de la
confidencialidad de la informacion personal sensible, brindarles la opor-
tunidad de retirarse del estudio y de asegurar el mejor cuidado sanitario
para ellos.

CONFLICTOS DE COMPROMISOS Y CONFLICTOS DE INTERES

Existe la tendencia a pensar que por ser la medicina, una actividad vo-
cacional fuertemente ligada a la entrega y compasion por el que sufre,
basta con nuestro juramento de Hipocrates, nuestro profesionalismo y la
auto-requlacién individual para cautelar de un modo apropiado, el 6ptimo
cuidado de los pacientes. Lamentablemente, algunos hechos contradicen
tales percepciones sobre todo cuando se mira el desarrollo de la investi-
gacion biomédica. El uso de poblaciones vulnerables (discapacitados, pri-
sioneros, indigentes, minorias raciales, entre otros) como sujetos de inves-
tigacion, la presién e incentivos de la industria farmacéutica y de insumos
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hospitalarios, la manipulacion de reportes cientificos y los compromisos
de los investigadores con los auspiciadores, han generado suspicacias de
la sociedad civil y de los propios cuerpos colegiados profesionales, éstos
que perciben conflictos entre el interés por el bien de los pacientes y otros
intereses que, aunque legitimos, no pueden estar por sobre el fin primario
de la Medicina. Por ejemplo, se percibe que los intereses econémicos de la
industria podrian generar tales incentivos y compromisos en los investiga-
dores, que a su vez podrian confundir su objetivo y deber de proteger ante
todo, la salud de los sujetos bajo su cuidado, colisionando el fin primario
de la medicina (el deber de cuidado del enfermo) con fines secundarios
como la investigacion, la docencia, el progreso en la carrera académica, el
beneficio econémico individual y otros.

Actualmente los colegios profesionales (18), las sociedades cientificas,
las universidades, las autoridades sanitarias y asociaciones médicas inter-
nacionales (19) han coincidido en generar recomendaciones, cddigos de
ética y reglamentos que pretenden regular la investigacion biomédica en
seres humanos, para permitir que esta actividad resguarde los principios
éticos involucrados en medicina, sin impedir los avances cientificos del
area biomédica.

Las recomendaciones de transparentar los eventuales conflictos de
interés y de compromisos, a través del concepto de “disclosure”, que
ha sido promovido por la cultura anglo-sajona como una solucién o
atenuante a la suspicacia que generan tales conflictos, no basta para
generar confianzas mas profundas y duraderas. Se reconoce que, si bien
es un paso en aras de mostrar a nuestra sociedad que el mundo mé-
dico y cientifico tiene principios y fines que miran primordialmente a
las personas enfermas, no es suficiente la simple explicitacion de tales
compromisos: nuestra sociedad necesita seguir confiando en el mundo
sanitario y creer que el Unico objetivo relevante que mueve a sus actores
es la busqueda del bien para el paciente. Las relaciones de los centros
asistenciales y académicos con la industria farmacéutica y de proveedo-
res de insumos son en tal grado inter-dependientes y estan a tal punto
retro-alimentadas por los profesionales sanitarios, que es imprescindible
y urgente la generacion de politicas institucionales, societarias y gremia-
les, que regulen dichas relaciones para mantener la confianza y el sitial
que la sociedad atn nos sigue brindando.

COMENTARIOS FINALES

Es urgente la necesidad mediante conductas ejemplares, de impregnar de
plena integridad y autonomia moral a las futuras generaciones de médi-
cos, de promover el profesionalismo permanente en su practica clinica, de
tal modo que sean siempre respetuosos de los derechos de sus pacientes
y que actlien de acuerdo a los cuatro fines de la medicina a que nos
invita el prestigioso Hastings Center de Nueva York en Estados Unidos de
Norteamérica (15).

La tradicion, el desarrollo cientffico, el sentido comin 'y la ética nos orien-
tan que cuando el beneficio de un nuevo recurso - aparato — material
— procedimiento se desconoce y el balance entre los riesgos probables no

parece ir claramente a favor de los beneficios, entonces habra que llevar
a cabo un estudio cientifico de los mecanismos de accién, de su eficacia
y de su seguridad al laboratorio, para generar las adecuadas condiciones
de control de todas las variables en juego. Muchas veces sera necesario
estudios pre-clinicos prospectivos en animales de experimentacion para
observar y conocer impactos alejados, secuelas funcionales, efectos ad-
versos U otras materias que resultan relevantes en el tema a estudiar (20).

Bajo una mirada critica y en el concepto exclusivamente personal del au-
tor de este escrito, no se debe ni puede hacer estudios experimentales en
seres humanos pues no es posible reproducir en clinica, el control riguroso
de las variables en juego que sélo es posible en el laboratorio in vitro o
in vivo con otros modelos. Suele referirse errdneamente a ensayos dlini-
cos de caracter “piloto” como también a terapias “compasivas”, bajo el
término de “terapias experimentales”. Conceptualmente ninguna terapia
en medicina es experimental si no ha sido validada previamente en las ins-
tancias de investigacion apropiadas, ya que si se acepta como terapia es
porque estd validada y no necesita investigarse. De lo contrario, si no se ha
demostrado su propiedad terapéutica, se trata solamente de un ensayo o
prueba cuyos resultados no son predecibles (el ancestral método de ensa-
yo y error). Bajo esta misma mirada, resulta absolutamente cuestionable
que se cobre gastos al paciente por un procedimiento alin en prueba. El
sentido de la justa retribucién por servicios sanitarios tiene que ver con
el uso de diagndsticos o terapias que constituyen el estandar dorado de
acuerdo a la lex artis, pero bajo ninguna circunstancia se puede cobrar a
los sujetos que participan como probandos en investigacion, cuando se
utiliza en ellos, procedimientos o productos aun en fase de prueba.

Es deber de los directores de hospitales (publicos y privados), velar por la
funcion eficaz, auténoma y oportuna de los comités de ética hospitalarios.
Es ideal contar ademés con Unidades Coordinadoras de Investigacion,
en los hospitales en que esta préctica sea rutinaria, ya sea al amparo
de Direcciones Académicas o como unidades auténomas. Estas unidades
deben promover la generacion de proyectos de investigacion disefiados
con la metodologia apropiada para las preguntas que se quiere responder,
deben contar con profesionales expertos para asesoria en metodologia de
la investigacion cientifica y deben disponer de recursos suficientes para
monitorizar la correcta ejecucion de los proyectos.

Ademés, debe educarse a los médicos, especialmente a las generaciones
més jovenes, para promover una cultura de respeto a los fines de nuestra
profesion y a los principios éticos que deben guiar nuestro actuar y a
aquellos médicos de generaciones més antiguas a sumarse e integrar y
facilitar este nuevo modo de proceder en su practica clinica y en la in-
vestigacion.. Un aspecto critico respecto a avanzar en esta materia es
empoderar a los directores de departamentos y jefes de servicios, de la
suficiente autoridad para controlar la correcta practica de sus dirigidos.
Un rol particularmente importante cabe a los editores responsables de
las revistas de difusion cientifica, de las sociedades profesionales y de
especialistas. Las publicaciones de mas elevado prestigio, exigen actual-
mente que cualquier estudio de intervencion en seres humanos, deba
tener su debida codificacion previa en el Registro de Ensayos Clinicos
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(www. clinicaltrials.gov). De este modo, s6lo aceptan publicar los estudios
que hayan cumplido a cabalidad materias como la aprobacion por los co-
mités de ética locales, la aprobacién por comités cientificos y que ademés,
se certifique tales aprobaciones y la filiacion de los autores.

Actualmente en Chile se ha separado los comités de Etica en aquellos de
Etica Clinica que velan mediante asesorfas, por toda materia de conflictos
éticos en la préctica sanitaria asistencial y aquellos de Etica e Investiga-
cion, que deben velar de modo vinculante, por la adecuacion de los estu-
dios de investigacion, a las normas nacionales e internacionales, pudiendo
rechazar proyectos.

En los Comités de Ftica e Investigacién descansa importante un rol de
soporte, consejo y orientacion, para:

a) que se respete y proteja a ultranza los derechos de los pacientes;

b) promover una moderna cultura profesional en que se conjuguen armé-
nicamente los anhelos individuales de desarrollo profesional, académico y
cientifico con las oportunidades de innovar;

¢) en que la mision institucional no colisione con la vocacion docente y
de investigacion, desarrollo e innovacion de sus profesionales sanitarios
d) en que se promueva la transparencia a todo nivel, regulando las rela-
ciones de los profesionales y de las instituciones de cuidado sanitario con
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