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La investigacion biomédica en el contexto de la Ley N° 20.584
Biomedical research in the context of low N° 20,584

La Revista Chilena de Neuro-Psiquiatria es el
6rgano oficial de expresion cientifica de la So-
ciedad de Neurologia Psiquiatria y Neurocirugia
de Chile y tiene como misién publicar articulos de
investigacién sobre aspectos bdsicos y clinicos de
las tres especialidades.

A los numerosos desafios que debe enfrentar
nuestra revista para poder seguir cumpliendo con
su misién, desafios comentados en la Editorial del
numero precedente (Presente y Futuro de nuestra
revista, Ano 68, VOL 52, N° 1, Enero-Marzo 2014,
pp 7-8), se ha sumado otro de la mayor seriedad,
y que no ha recibido, en nuestra opinidn, la aten-
cién que se merece. Nos referimos a los efectos
sobre la investigacion biomédica de la ley 20.584
que REGULA LOS DERECHOS Y DEBERES QUE
TIENEN LAS PERSONAS EN RELACION CON
ACCIONES VINCULADAS A SU ATENCION
EN SALUD, publicada el 24 de Abril de 2012. Tres
articulos de esta ley, los articulos 13, 21 y 28, im-
piden o afectan significativamente el desarrollo de
la investigacion cientifica en el drea de la salud. De
especial interés para nuestra revista es el articulo 28
que regula la investigacion cientifica en personas
con discapacidad psiquica o intelectual producida
por variadas patologias neuroldgicas, psiquidtricas
o neuroquirurgicas. ;Qué normas establece este
nuevo marco regulatorio y de qué modo afectan a
la investigacién biomédica en nuestro pais?

1. Investigacion en Fichas Clinicas

Pdrrafo 5°
De la reserva de la informacién contenida en la
ficha clinica.

Articulo 13
“Los terceros que no estén directamente relaciona-
dos con la atencion de salud de la persona no tendrdn
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acceso a la informacion concentida en la respectiva
ficha clinica. Ello incluye al personal de salud y ad-
ministrativo del mismo prestador, no vinculados con
la atencién de la persona”.

“Un tercero podrd tener acceso a la ficha clinica
s6lo debidamente autorizado por el titular mediante
poder simple otorgado ante notario” (el subrayado
es nuestro).

Debido a que el investigador clinico es for-
malmente un tercero respecto a la atencién del
paciente, con esta indicacion se hace practicamente
imposible toda investigacion basada en la revision
de fichas clinicas. En efecto, son evidentes las difi-
cultades que estarian asociadas a la obtencién por
cada paciente de un permiso notarial para estos
efectos: costos econdémicos y de tiempo para el
paciente, identificacion y localizacién de cada pa-
ciente para indicarle y motivarlo a la realizacién de
la tramitacién del permiso notarial, etc.

No se entiende la razén por la cual, para prote-
ger los derechos del paciente, se requiere, ademas
de la firma de un consentimiento informado, la
obtencién de un poder notarial cuyo objetivo serfa
el mismo del consentimiento, a saber, autorizar al
acceso de la ficha clinica del paciente, duplicando
asi de manera innecesaria dos acciones para un
mismo fin.

Debido a que las investigaciones basadas en la
revision de las fichas clinicas no generan por de-
finicién ningtn nuevo dato que los ya obtenidos
en las atenciones médicas previas a las cuales el
paciente ya consintio, deberia discutirse si estos es-
tudios requieren de un consentimiento informado
especifico o si es suficiente el consentimiento que
los pacientes otorgan para la realizacién habitual
de la practica médica. En nuestra opinién seria
s6lo necesario que un protocolo de investigacién
basada en la revision de las fichas clinicas estuviera
aprobado por un comité de ética para que este
pudiera realizarse.
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2. Investigacion en personas que estin
por nacer, recién nacidos y ninos

Pdrrafo 7
De la proteccion de la autonomia de las personas
que participan en investigacion cientifica.

Articulo 21
“Toda persona debera ser informada y tendrd
derecho a elegir su incorporacién en cualquier tipo
de investigacion cientifica biomédica, en los térmi-
nos de la ley N° 20.120. Su expresiéon de voluntad
deberd ser previa, expresa, libre, informada, perso-
nal y constar por escrito” (el subrayado es nuestro).
Es evidente que de acuerdo a este articulo no se
puede realizar investigacién en personas sanas o
enfermas que no puedan expresar su voluntad per-
sonalmente. Las personas afectas a esta regulacién
son: las personas que estdn por nacer, los recién
nacidos, y los nifos hasta una etapa imposible de
determinar con claridad. En consecuencia, dejan-
do de lado el caso de personas analfabetas, no son
permitidas las investigaciones biomédicas en bio-
logia y fisiopatologia fetal, en neonatologia y en un
vasto campo de la pediatria, ya que estas personas
no pueden otorgar un consentimiento personal, y
como veremos mds adelante, el articulo 28 de la ley
que comentamos, prohibe ademads la investigacién
cientifica en personas con discapacidad psiquica o
intelectual que no puedan expresar su voluntad.
Los diversos c6digos internacionales de ética de
la investigacién biomédica han siempre reconocido
que en el caso de las personas incapaces de otorgar
un consentimiento informado, un representante
legalmente valido puede, cumpliéndose otras
exigencias, otorgar tal consentimiento. Asi por
ejemplo, la Declaracion de Helsinki de la Asocia-
ciéon Médica Mundial en su tltima enmienda (642
Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre de
2013), en su articulo 28, establece que: “Cuando el
individuo potencial sea incapaz de dar su consen-
timiento informado, el médico debe pedir el con-
sentimiento informado del representante legal”.
No se entiende la razén por la cual esta nueva
ley no permita que un representante legalmente
vélido de un paciente incapaz de consentir pueda
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otorgar la autorizacién para que dichas personas
participen en una investigaciéon biomédica. Qui-
siéramos notar que el concepto del consentimien-
to informado del este articulo 21 parece estar en
contradiccién con la doctrina del consentimiento
informado que la legislacion chilena establece
para la donacién de érganos en casos de muerte
encefalica. En efecto, el articulo 10 de la ley 19.451
que ESTABLECE LAS NORMAS SOBRE TRAS-
PLANTE Y DONACION DE ORGANOS, estipula
que: “Se podré efectuar trasplante de 6rganos de
personas en estado de muerte que, en vida, no
hayan expresado su autorizacién para ello en los
términos de esta ley, asi como de personas menores
de edad o legalmente incapaces, siempre que ello
sea autorizado por su conyuge o, en subsidio, por
su representante legal. A falta de ambos, la auto-
rizacién debera otorgarse por la mayoria de los
parientes consanguineos presentes de grado mas
préximo en la linea recta o, de no haberlos, por la
mayoria de los parientes consanguineos presentes
de grado mds préximo en la linea colateral, estos
ultimos hasta el tercer grado inclusive”.

La responsabilidad moral y el derecho reco-
nocido por esta ley de trasplantes a familiares de
distinto grado para otorgar el consentimiento para
la obtencién de érganos en casos de muerte ence-
falica de personas menores de edad o legalmente
incapaces, no parece coherente con la negacién
de ese mismo derecho en el caso de investigacion.

3. Investigacion en personas con
discapacidad psiquica o intelectual

Finalmente, el articulo 28 de la ley que co-
mentamos, regula la investigacion cientifica en las
personas que esa ley denomina con “discapacidad
psiquica o intelectual”.

Pdrrafo 8°
De los derechos de las personas con discapacidad
psiquica o intelectual.

Articulo 28
“Ninguna persona con discapacidad psiquica o
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intelectual que no pueda expresar su voluntad podrd
participar en una investigacion cientifica”.

“En los casos en que se realice investigacion cien-
tifica con participacion de personas con discapacidad
psiquica o intelectual que tengan la capacidad de ma-
nifestar su voluntad y que hayan dado consentimien-
to informado, ademds de la evaluacion ético cientifica
que corresponda, serd necesaria la autorizacion de la
Autoridad Sanitaria competente, ademds de la ma-
nifestacion de voluntad expresa de participar tanto
de parte del paciente como de su representante legal”.

De acuerdo a este articulo, en nuestro pais, no
se pueden realizar estudios en recién nacidos o
ninos con sindrome de Down, en pacientes con
retardo o demencias severas, en pacientes con dis-
tintas formas de psicosis, en pacientes afasicos, en
la fase aguda del Traumatismo Encéfalo Craneano
y del Accidente Vascular Cerebral en pacientes con
alteracién de conciencia, por nombrar sélo algunos
ejemplos de patologia cerebral o mental asociada
a una incapacidad “psiquica” o “intelectual” que
se asocian al hecho de impedir la expresién de la
voluntad.

Es llamativo, que esta ley no defina lo que en-
tiende por “discapacidad psiquica o intelectual”,
ni explique la diferencia que podria existir entre
una discapacidad “psiquica” y otra “intelectual”,
dejando asi al arbitrio de las entidades regulatorias,
comités de ética por ejemplo, el juicio sobre que
patologias, o grado de severidad de las mismas,
tendria como efecto producir una “discapacidad
psiquica o intelectual”. Sin embargo, parece mas
arbitraria atn la posibilidad de discriminar entre
las personas que padeciendo este tipo de discapa-
cidad puedan o no puedan expresar su voluntad.

Es posible que frente a la dificultad de definir
de manera clara estos términos el legislador haya
decidido no definirlos. Pero la consecuencia de
tal ausencia es una reglamentacién vacia de con-
tenidos precisos con la evidente imposibilidad
de regular el complejo y variado mundo practico
que toda reglamentaciéon debe poder iluminar sin
ambigiiedad.

El problema principal de esta nueva reglamen-
tacion es la injusta discriminacién que produce con
las mismas personas que ella aparentemente inten-

REV CHIL NEURO-PSIQUIAT 2014; 52 (2): 69-72

EDITORIAL

ta proteger. En efecto, al impedir que las personas
con discapacidad psiquica o intelectual que no
puedan expresar su voluntad puedan participar en
una investigacion cientifica, impide por principio
el progreso del conocimiento médico que puede
ayudar a esas mismas personas que por padecer
una determinada patologia mental o cerebral se
encuentran discapacitadas psiquica o intelectual-
mente. ;Como puede progresar el conocimiento de
las patologias asociadas a este tipo de discapacidad
sino es posible desarrollar estudios sobre ellas?

Si esta ley fuera una ley con validez universal se
estableceria el principio de la total y mas completa
ignorancia sobre esas patologias, condenando a los
portadores de las mismas a no recibir nunca los
beneficios del progreso cientifico y médico, del cual
si gozarian los enfermos que por ventura no tienen
una patologia mental o cerebral causante de una
discapacidad psiquica o intelectual que le impida
expresar su voluntad.

Es por todos aceptado que las personas con
discapacidad psiquica o intelectual constituyen
una poblacién vulnerable cuyos derechos deben
ser especialmente protegidos. Asi, por ejemplo,
lo reconoce la Declaracién de Helsinki de la Aso-
ciaciéon Médica Mundial (642 Asamblea General,
Fortaleza, Brasil, octubre de 2013), que en su arti-
culo 28, citado m4s arriba, ademads de establecer la
validez del consentimiento por un representante
del paciente incapaz de consentir, enumera las con-
diciones que debe reunir la investigacion cientifica
en esas mismas personas para ser aceptables desde
un punto de vista ético: “Estas personas no deben
ser incluidas en la investigacién que no tenga posi-
bilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta
tenga como objetivo promover la salud del grupo
representado por el individuo potencial y esta in-
vestigacion no puede realizarse en personas capaces
de dar su consentimiento informado y la investi-
gacion implica s6lo un riesgo y costo minimos”.

De este modo, para la Declaraciéon de Helsinki,
y para todos los c6digos internacionales de ética de
la investigacion biomédica, el principio bésico que
debe guiar la investigacion en personas incapaces
de consentir es que en ellas no deben realizarse in-
vestigaciones si tales investigaciones puedan hacer-

www.sonepsyn.cl 71



EDITORIAL

se en personas que puedan dar su consentimiento.

Es dificil de entender que la nueva legislacion
chilena sobre estos aspectos se aleje, sin razones
explicitadas, de los grandes principios de la ética
de la investigacion cientifica reconocidos univer-
salmente.

Tal como lo expresara recientemente el Direc-
torio de la Sociedad de Epileptologia de Chile, en
su carta a las autoridades del pais (Revista Chilena
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de Epilepsia, Afio 13, N° 3. Diciembre 2013, p 87),
los articulos antes citados de esta ley “representan
un importante obstdculo para el desarrollo de la
investigacion clinica en nuestros pacientes”.

Por lo anterior, creemos urgente que a la bre-
vedad todos los involucrados, especialmente las
nuevas autoridades del pais, puedan corregir las
normas de esta ley que regulan la investigacion
cientifica.

Manuel Lavados
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