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Investigar es producir conocimiento mediante procedimien-
tos sistematicos, rigurosos y auditables. Esto significa que
responden a un orden y pautas aceptadas por las ciencias,
que implican control, cuidado y exactitud en su aplicacion
y que pueden ser reproducidos y juzgados por terceros. Los
investigadores, a su vez, son definidos como profesionales
comprometidos en la concepcion o creacion de conoci-
miento, productos, procesos, métodos y sistemas nuevos.
Su formacion es un proceso largo, que requiere invertir en
tecnologia y motivacion. La informacion que elabora la Orga-
nizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos
(OCDE) muestra a Chile en el Gltimo lugar de los paises inte-
grantes en cuanto a nimero y frecuencia de investigadores,
asi como en la duracién de sus jornadas laborales’. La OCDE
es una entidad intergubernamental que reline a 34 paises
comprometidos con las economias de mercado y sistemas
politicos democraticos que, en conjunto, representan el 80%
del producto interno bruto mundial. La organizacion es un
foro en que los paises comparan e intercambian experiencias
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en politicas pUblicas, identifican mejores practicas, pro-
mueven decisiones y recomendaciones, y mediante esos y
otros instrumentos legales, acuerdan y se comprometen con
estandares de alto nivel.

La investigacion de un pais constituye uno de los indica-
dores relevantes de su nivel de desarrollo y su capacidad
de generar conocimiento. Para cuantificar su importancia y
magnitud se pueden medir, al menos, el nimero de publi-
caciones que produce, los medios en que estas se difunden
y el impacto de los articulos producidos. El desarrollo de la
investigacion es, en alguna medida, una artesania cientifica,
que se transmite a lo largo del tiempo, liderada por aquellos
que tienen mas experiencia en el quehacer y en el area del
estudio. En consecuencia, la mala formacion en el area y la
falta eventual de tradicion investigadora afectarian a mas
de una generacion de profesionales, dafando, por tiempo
prolongado, la produccion y avance de la informacion y el
conocimiento que el pais pudiese generar.

En investigacion, tanto la actividad nacional como las
caracteristicas de Chile, brindan la posibilidad de desarrollar
lineas de estudio que pudiesen adquirir extraordinario valor
nacional y mundial’. Por ejemplo, el trabajo humano en
altura; el cambio climatico; las variaciones de flora y fauna
a lo largo y alto del pais (por la longitud geografica y su gran
variacion en altura desde la montaia al mar); el desarrollo
de nuevos cultivos, y la evolucidn de su sistema de salud.

La comprension de los avances de la Medicina exige —a
quienes la ejercen como parte del equipo de salud—, al
menos, la competencia de entender la forma en que se
genera y modifica el conocimiento médico. Por ello, tanto
la docencia de pregrado de las carreras universitarias de
la salud asi como las especializaciones del area intentan
desarrollar esa competencia. Ademas, en las universidades,
la obtencion de los grados mas avanzados de formacion y
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especializacion exige desarrollar investigacion de calidad
acreditable. En el quehacer médico, ademas, también es
relevante conocer el comportamiento nacional de los hallaz-
gos de estudios de otras latitudes porque puede ayudar a
ampliarlos, comprenderlos mejor y modificar o adaptar su
aplicacién eventual en el pais.

En Pediatria, muchos programas de formacion clinica
enfatizan la motivacion y la adquisicion de competencias en
investigacion. La especialidad y su quehacer tienen muchas
areas en que se requiere mas conocimiento y, solo por citar
uno, la evolucion y el cuidado de los nifios y adolescentes
con necesidades especiales de atencion (NANEAS) es un gran
campo para formular preguntas y buscar respuestas.

A la luz de estos planteamientos, parece innegable la
conveniencia y ventaja de que el pais cuente con una
investigacion clinica permanente, variada y creciente. Sin
embargo, esto no parece facil en la realidad actual (afo
2016).

En este contexto, el proposito de este editorial es des-
cribir y analizar algunas dificultades importantes para el
desarrollo de la investigacion clinica en quienes se estan
formando como especialistas en Pediatria y en las especiali-
dades derivadas de ella. Cabe destacar que algunas de estas
dificultades pudiesen aplicarse a la totalidad de la investi-
gacion médica clinica del pais y no solo a la Pediatria, inclu-
yendo areas como la Psicologia y la Sociologia. La propuesta
final del escrito es pensar e implementar una ley que esti-
mule y proteja la investigacion del pais, en todas las areas.

Uno de los aspectos que ha aumentado su complejidad
es la necesidad de respetar las leyes al cuidar las personas
y, naturalmente, al disenar y efectuar investigaciones, dada
la vigencia de numerosas disposiciones que regulan y afec-
tan la investigacion clinica médica. La medicina del pais se
ha transformado en una actividad enormemente regulada y
las leyes que afectan el ejercicio médico son innumerables.
Por citar solo algunas estan la Ley Auge, la Ley de Licencias
Médicas, la Regulacion de la Mediacion y muchas mas. Cua-
tro de ellas tienen importancia central para la realizacion
de estudios y el avance del conocimiento de los equipos de
salud®~®. A saber, las leyes 19.628; 20.120; 20.584, y 20.850.
Una revision rapida de ellas, de acuerdo al orden cronolé-
gico de su vigencia, puede mostrar hechos que afectan la
factibilidad y, en menor medida, la calidad de los proyectos
de investigacion clinica.

Ley 20.120, vigente desde 22.09.2006, sobre la Investi-
gacion Cientifica en el Ser Humano, su Genoma, y Prohibe
la Clonacidon Humana. Tiene por finalidad proteger la vida
de los seres humanos, desde el momento de la concepcion,
su integridad fisica y psiquica, asi como su diversidad e
identidad genética, en relaciéon con la investigacion cien-
tifica biomédica y sus aplicaciones clinicas.

Esta ley, un gran avance en el respeto a los derechos
humanos, se preocupa de la idoneidad de los profesionales
investigadores, de la calidad de los objetivos y metodolo-
gia del estudio y de asegurar la eliminacion y el control
del riesgo de destruccion, muerte o lesion corporal grave y
duradera para un ser humano. Ademas, establece la necesi-
dad de autorizacion de las jefaturas de los establecimientos
en que se realiza el estudio, previo informe favorable de
un Comité Etico Cientifico acreditado. Esta ley estableci6
la Comision Nacional de Bioética y reforzo la necesidad de
consentimiento informado en los estudios.

Ley 19.628, publicada el 28.08.99, vigente desde
23.07.11, sobre Proteccion de la Vida Privada. Se preo-
cupa del tratamiento de los datos de caracter personal en
registros o bancos de datos por organismos pUblicos o por
particulares. Aunque su orientacion es claramente comer-
cial y economica, su articulo 10 establece que no pueden
ser objeto de tratamiento los datos sensibles, salvo cuando
la ley lo autorice, exista consentimiento del titular o sean
necesarios para la determinacion u otorgamiento de benefi-
cios de salud que correspondan a sus titulares.Si entendemos
que la investigacion médica, en general, y clinica en particu-
lar, estan orientadas a mejorar la salud de la poblacion y que
pueden requerir datos muy sensibles, este articulo parece
relevante.

Ley 20.584, publicada el 24.04.12, vigente desde
01.10.12, Regula los Derechos y Deberes que Tienen las Per-
sonas en Relacion con Acciones Vinculadas a su Atencion
en Salud. Esta ley se refiere, entre muchos aspectos, a la
reserva confidencial de la informacion contenida en la his-
toria clinica. Pese a ser muy necesaria y de esencia valiosa,
suele citarse como ejemplo de asimetria en la regulacién de
una actividad humana. Su catalogo de articulos tiene mas
de 30 derechos y solo 5 deberes. Promulgada después de
una muy larga discusion es la mas criticada por representar
serios obstaculos a la investigacion. Su revision muestra que
algunos articulos obstruyen o imposibilitan la investigacion
clinica, de estadisticas sanitarias, analisis epidemiologicos
en historias clinicas y en pacientes discapacitados psiqui-
cos o intelectuales. Puntos conflictivos son los articulos 13
(respecto de la historia clinica) y 28 (de la prohibicion de
investigar en discapacitados). La discusion ha llevado a algu-
nos profesores universitarios del pais a plantear la necesidad
de derogarlos para poder avanzar en el conocimiento en
saludy tener bases para formular politicas de salud’~°. La ley
dificulta la utilizacion de todo el conocimiento que puede
aportar la historia clinica, fuente de datos central en los
estudios clinicos.

Ley 20.850, publicada el 06.06.2015, vigente desde
26.01.16, Crea un Sistema de Proteccion Financiera para
Diagndsticos y Tratamientos de Alto Costo y Rinde Home-
naje Pdstumo a Don Luis Ricarte Soto Gallegos. Su articulo
9 establece que los Ministerios de Salud y de Hacienda,
sobre la base de la evaluacion y recomendacion, determi-
naran mediante decreto supremo fundado los diagndsticos y
tratamientos que cubrira el Sistema de Proteccion Finan-
ciera para Diagnosticos y Tratamientos de Alto Costo. En
este, se estableceran ademas el plazo y contenido de la
revision de la decision, conforme a lo dispuesto en este
Titulo. Para estos efectos, la Direccion de Presupuestos
del Ministerio de Hacienda deber elaborar estudios de la
sustentabilidad financiera del Fondo de Diagndsticos y Tra-
tamientos de Alto Costo, publicos, que sirvan de base para
la dictacion de decretos. Es decir, la propia ley establece
la necesidad de estudios e investigaciones que, ademas,
deben mantenerse en el tiempo por las variaciones tempora-
les de diagnosticos y tratamientos de la medicina moderna.
El articulo 11, ademas, se abre a la necesidad y con-
veniencia de conocer los tratamientos de mayor utilidad
terapéutica y conocer la factibilidad técnica de cambiar tra-
tamientos, y el conjunto de articulos 111 (a, b, ¢, d, e, f,
g) regula aspectos e impone obligaciones para la investi-
gacion de productos y tecnologia utiles, o eventualmente
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Gtiles, en estas patologias. Es decir, respalda los estudios
clinicos.

Repercusiones practicas en la ejecucion de estudios de
este conjunto de leyes, reglamentos y disposiciones. Esta
gran cantidad de disposiciones obliga al investigador clinico
a conseguir autorizacion de los servicios de salud y de algun
Comité de Etica acreditado, para realizar su proyecto. Ello
conduce a elaborar y presentar un gran niumero de docu-
mentos que avalen el estudio’®. En un hospital de Santiago,
de larga trayectoria docente asistencial, esta obligacion
aterriza en una lista larga de antecedentes solicitados a las
investigaciones cientificas biomédicas. A saber:

1. Curriculum del investigador principal y sus coinvestiga-
dores (formato libre).

2. Solicitud para efectuar una investigacion en el hospital.

3. Protocolo de la investigacion (con objetivos y justifica-
cion metodoldgica).

4. Informe fundamentado de un Comité Etico Cientifico
acreditado (CEC) con su respectivo consentimiento infor-
mado aprobado que, en algunos lugares, debe llegar a
satisfacer hasta 16 exigencias.

5. Compromiso del investigador con clausulas de ética.

6. Informe de factibilidad de la jefatura donde se desea
realizar la investigacion cientifica.

El hospital colabora aportando formatos de cartas y reco-
mendaciones, como por ejemplo, realizar en primer lugar la
solicitud al Comité Etico Cientifico acreditado (en algunas
universidades, a la inversa, el Comité de la Facultad exige
primero la autorizacion del servicio clinico). De todas for-
mas, el aporte del hospital es un paliativo menor a la gran
exigencia de tramites y documentos que se transforma en
una valla compleja, prolongada en el tiempo y que, en oca-
siones, dificulta aln investigaciones muy simples. Por citar
un ejemplo, en un hospital no fue posible realizar un estu-
dio descriptivo, sencillo, de los nifios atendidos en la escuela
intrahospitalaria porque era necesario pedir consentimiento
informado retrospectivo a los menores atendidos por ella en
los afnos precedentes.

El largo proceso de autorizacion lleva a que el médico en
formacion, o el clinico investigador consuman largo tiempo
y dinero en tramites, consultas, impresion de material, ani-
llado duplicado o triplicado de antecedentes, etc. Conviene
recordar que estos desembolsos se deben efectuar sin finan-
ciamiento alguno, por ser etapas del inicio de proyectos
que, generalmente, carecen de apoyo economico y pue-
den ser una exigencia curricular del proceso formativo.
Ademas, empeora la situacion la carencia de especialistas
de que adolece el sistema publico de atencion de salud. Esto
dificulta que el investigador/a novel cuente con alguien de
experiencia que lo/la guie en el estudio de un aspecto deter-
minado de la Medicina, como parte de la anteriormente
planteada artesania de la actividad. Los especialistas tie-
nen, en el sistema publico, como primera e intensa demanda
los requerimientos de atencion de pacientes. La investiga-
cion es relegada a un plano muy posterior.

Los médicos en especializacion y quienes realizan inves-
tigacion clinica en un contexto universitario tienen acceso a
los Comités de Etica de las casas de estudios superiores. Sin
embargo, esto también suele ser engorroso y exige etapas

sucesivas de llenado de formularios y textos anillados en
duplicado, o incluso triplicado, con antecedentes adminis-
trativos y éticos en plazos fijos, antes de entrar a revision
ética propiamente como tal. En ocasiones se solicita un
segundo formulario, prolijamente llenado, para la evalua-
cion ética, que consume un tiempo no breve antes de emitir
un acta de aprobacion, si no existen observaciones que exi-
jan otra revision. Algunos Comités de Etica de universidades,
para las investigaciones en menores, solicitan también el
asentimiento informado. Naturalmente, si el protocolo esta
en inglés, debe traer resumen en espanol. Ademas, en oca-
siones, se solicita material mas diverso, como manual de
investigador y seguro médico (en ensayos clinicos), asi como
material de reclutamiento.

Es preciso reconocer que todo esto exige entusiasmo
intenso del investigador, entrenamiento y mucha paciencia
y resiliencia.

Ley para fomentar y proteger la investigacion nacional.

El conjunto de leyes y disposiciones que modulan esta
actividad en el pais debiera reunirse en un cuerpo mas homo-
géneo e inclusivo, que se enfoque en toda la investigacion
del pais y resalte su importancia fundamentada. El texto
de esta ley deberia conciliar lo fundamental de la legisla-
cion actual y, ademas, corregir los errores de la situacion
presente. Todo esto en un marco sistémico, con proyec-
cion futurista. La orientacion general del cuerpo legal debe
apuntar a proteger, facilitar y estimular la investigacion del
pais. Es muy importante que cubra los fines, procedimien-
tos, ética, formacion y conservacion de los investigadores
que actlien en el pais, asi como que preserve financiamiento
para un determinado grupo de proyectos anuales agrupados
en estudios mayores y en proyectos semilla, que estimulen
a equipos de salud con investigadores jovenes. Sin duda,
deberia destinar parte de sus disposiciones a formar investi-
gadores para el pais y retenerlos, cuando ya estén formados.

Esta ley de investigacion nacional deberia contener uno
o varios capitulos especificos, destinados a la investigacion
médica y, dentro de estos, un articulado para la investiga-
cion clinica.

El liderazgo del proceso deberia contar con el
aporte de los equipos técnicos del pais y del Instituto de
Chile. En su acapite de investigacion médica, seria conve-
niente considerar las ideas y aportes de la Comision Nacional
de Investigacion Cientifica y Tecnologica (CONICYT), de las
sociedades cientificas médicas, la Academia de Medicina del
Instituto de Chile, los grupos universitarios y todos los grupos
técnicos que intervienen en la génesis y aplicacion del cono-
cimiento médico. Las sociedades médicas cientificas del pais
se encuentran agrupadas en una Asociacion de Sociedades
Cientificas Médicas (ASOCIMED) que podria cobijar e impul-
sar la iniciativa por contar con reconocimiento y respeto en
el medio nacional.
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