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Excepciones al uso del consentimiento
informado en investigacion: ;cuando es
esto posible en Chile?

CAROL ZUNIGA'2¢, JESSICA ZUNIGA-HERNANDEZ3®

Exception to informed consent in research:
when is this possible in Chile?

Exceptions or waivers to informed consent in research in Chile are an ethical
issue that has not been addressed in all its complexity by the scientific community.
The possible waivers to this process could make the difference for the feasibility,
success or failure of a study. The purpose of this document is to clarify within
the available information, what is the current situation about the exceptions to
informed consent in research and what are the ethical-legal guidelines in Chile.
Articles were reviewed in both English and Spanish from indexed journals and
those documents that meet the inclusion criteria were selected. There is limited
information available about waivers to informed consent, which indicates that
the ethical guidelines are similar among countries that honor the Declaration
of Helsinki, including Chile. However, the current Chilean legislation does
not include exceptions. Ethics Committees that authorize research in line with
international ethical guidelines could allow possible exceptions. Based on our
findings, it is necessary to evaluate possible exceptions for informed consent for
research performed in Chile, both from the legal point of view and based on the
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Aproximaciones conceptuales

proceso ético-préctico imprescindible en la

operacionalizacién de estudios cientificos:
tiene un sustento ético y legal conocido por quie-
nes realizan tareas de investigacién. Un consenti-
miento se entiende como un medio de comuni-
cacion entre el investigador y la persona atendida
este debe ser libre e informado, requiriendo que
la persona comprenda la informacién contenida.
Sin el consentimiento adecuado, toda actividad
sanitaria y/o cientifica puede llegar a vulnerar los
derechos fundamentales del paciente, como el de-
recho alavida, lalibertad y la propiedad'. Histdri-
camente han ocurrido a nivel mundial, situaciones

l El Consentimiento Informado (CI) es un

en las cuales ha sido necesario admitir ensayos
de investigacion en ausencia del consentimiento
directo del sujeto, y es a partir de estas situaciones
que nace la necesidad de discutir en torno al tema
de las renuncias del CI, bisicamente en cuanto a
sus excepciones, exenciones y dispensas. Junto a
lo anterior se debe considerar que la practica mé-
dica y los ensayos cientificos pueden conllevar un
riesgo en si mismos (considerando el riesgo como
una variable epidemiolégica equivalente a efecto,
probabilidad de ocurrencia de una patologia en
una poblacién determinada, expresado a través del
indicador paradigmético de incidencia®?).

El propésito de este documento es esclarecer
lo que la literatura nos muestra en cuanto a las
excepciones al consentimiento informado en la
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investigacion, en qué casos es esto posible y cuan-
do pudiera justificarse dicha excepcién en Chile
(excluyendo aquellos estudios, independiente del
diseno que no necesitan contar con autorizacién
del sujeto estudiado dado que no contemplan el
uso de datos sensibles o estos se encuentran bajo
anonimato completo). El objetivo entonces es de-
terminar en qué casos se puede hacer excepciones
al CI en investigacion con seres humanos avalados
en el marco regulatorio de nuestro pafs, en base a
una revision bibliografica y una reflexién desde los
aspectos éticos involucrados en el tema, buscando
aportar al esclarecimiento de situaciones que pu-
dieran llevar a confusién a un investigador en su
proposito de optimizar la relacién riesgo beneficio
como resultado de un estudio.

Metodologia de busqueda

Se realiz6 una busqueda bibliografica en las
bases de datos PubMed, Web of Science, Scopus,
y Scielo. Los términos utilizados fueron “exception
to/from informed consent”, “exception without con-
sent”, “consent waiver” y su relacién con “research”
y/o “ethics” (tanto en inglés como en espafol). La
busqueda fue circunscrita a articulos asociados
con cédigos internacionales de ética, organiza-
ciones que contuviesen informacién respecto a
investigacion sin el CI, aspectos legales, éticos,
excluyendo casos particulares (emergencia, in-
capacidad temporal y estudios observacionales).
También fueron incluidos en esta revisién infor-
mes como el cddigo de Nuremberg, la declaracion
de Helsinki, el informe Belmont, el CIOMS, y
leyes constitucionales chilenas. Todo articulo que
describe solo el CI sin dispensas fue excluido.

Esta revisiéon ha permitido observar una va-
riedad de articulos referentes al uso y excepciones
al CI en la préctica clinica. Evidencidndose que
este tema estd mucho mds estudiado desde la
perspectiva ético-clinica que en investigacion,
considerando las responsabilidades médico/
paciente involucradas y las eventuales repercu-
siones de dichas excepciones®. Existen evidentes
diferencias entre ambas practicas, aun cuando se
pueda consensuar que ambas tributan al respeto
de los principios éticos y buscan la protecciéon de
los individuos sujeto de atencion’. Sin embargo,
esta diferencia entre CI en la préctica clinica y en
la préictica cientifica en cuanto a la cantidad de
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evidencia disponible, nos da un primer indicio
de cuanto y como se ha relevado la temética en
cuanto a excepciones se refiere.

A partir de los lineamientos éticos internacio-
nales emanados del c6digo de Nuremberg prime-
ro, y de la declaracién de Helsinki y del Reporte
Belmont después”® , se han definido con relativa
claridad los elementos que deben cautelarse en
investigaciones que involucren seres humanos a
lo largo de todo el mundo. Se debe recordar que la
declaracién de Helsinki formaliz6 algunos princi-
pios enunciados en Nuremberg y se ha convertido
en un referente internacional para la creacién de
instituciones destinadas a la proteccién de sujetos
humanos y difusién de principios éticos en la
ciencia. Sin embargo, esta declaracién no es juridi-
camente vinculante para sus signatarios, entre ellos
Chile, por lo que las naciones son libres de crear
sus propias formas de aplicacién de los principios
mencionados siempre que exista coherencia con
los principios planteados en dicha declaracion'.

Principios éticos

Evidentemente, los principios éticos de Respe-
to, Beneficencia y Justicia han querido ser cautela-
dos a partir de este respaldo tedrico consensuado y
que viene a ser el referente en cuanto a proteccién
de los sujetos de estudio se refiere. Recordemos
que el respeto por las personas guarda relacién
con los requisitos morales’ que responden al
reconocimiento de la autonomia personal de los
participantes de un estudio y de resguardar con
especial atencidén a las personas mas vulnerables.
El reconocimiento de la autonomia se evidencia
en la capacidad de deliberacion personal acerca
de los propios deseos y necesidades y el actuar en
concordancia con estos. Ademds, esta capacidad
de deliberacién puede verse alterada por factores
intrinsecos o extrinsecos, dados por situaciones
circunstanciales o definitivas y que merman la
posibilidad de efectuar elecciones de vida. Esto
puede darse por enfermedad, discapacidad o
restriccion de la libertad, por ejemplo. En cuanto
al principio de Beneficencia, Riquelme y Abreu
(2016)" indican que este se refiere a “la obligacién
de actuar en beneficio de otros, promoviendo sus
legitimos intereses y suprimiendo prejuicios.” y
“... de este principio de beneficencia se deriva la
obligatoriedad de informar de los posibles riesgos
y beneficios de la investigacion. Por tanto, deberd
haber una relacién riesgo/beneficio favorable para

Rev Med Chile 2019; 147: 1029-1035



ARTICULO DE REVISION

Excepciones al consentimiento informado en investigacion - C. ZdAiga et al

el sujeto”. Los aspectos éticos en cuanto a Justicia
en investigacién se refieren principalmente al
deber ético de tratar a cada persona de acuerdo
con lo que le corresponde. Segiin Mancini Rue-
da'' en investigacién es especialmente aplicable
el principio aristotélico de la justicia distributiva,
que exige la distribucién equitativa tanto de los
costos como de los beneficios de la participacion
en actividades de investigacion. La equidad puede
ser vista de distintas maneras, pero parece mds
cercana a nuestra vision solidaria de la sociedad
el “dar a cada cual segtin su necesidad”. Las dife-
rencias que puedan ocurrir en esa distribucion se
justifican sélo si se basan en distinciones que sean
pertinentes desde el punto de vista moral, como
lo es la vulnerabilidad"'.

Sin lugar a dudas, los principios éticos han
sido una guia imponderable en cuanto a la prac-
tica de la investigacién, en virtud de los hechos
histdricos acontecidos en ausencia de ellos o en
cuanto estos no eran exigibles universalmente en
el ambito cientifico'. Pero aun cuando hoy estos
principios son exigidos en la mayoria de los paises
que generan investigaciones cientificas, existen
intereses publicos y/o factores especiales que pu-
diesen “exceptuar” o “eximir” de la necesidad de
solicitar el consentimiento informado, a pesar de
ser derivada de estos principios éticos

Excepcion al consentimiento informado:
Resultados

Situacién Internacional

Especificamente en cuanto al respeto a la au-
tonomia de las personas pareciese que al aplicar
el proceso de CI en investigacién en personas,
gran parte del deber ético se encuentra cubierto.
Sin embargo, de acuerdo a la Declaracién de
Helsinski’ en sus puntos 29, 30 y 32 los posibles
sujetos de investigacién que no pudieren otorgar
su CI para participar en un estudio, deben ser
representadas en este derecho por alguien signi-
ficativo para estos efectos. Sin embargo, si este
representante o tutor no es posible de ser hallado
y la investigacion debe de ser realizada en sujetos
que no puedan otorgar dicho consentimiento
(pacientes inconscientes, personas incapacita-
das mentales severas, personas en situaciéon de
emergencia vital, etc.) este puede ser dispensado
sila situacion antes descrita fue considerada en el
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protocolo de estudio y aprobada por un comité
de ética pertinente. Incluso, el punto 32 particu-
larmente se refiere a que “Para la investigacién
médica que utiliza material o datos humanos
identificables, como la investigacién de material
o datos contenidos en biobancos o repositorios
similares, los médicos deben solicitar el CI para su
recopilacion y almacenamiento y/o reutilizacién.
Puede haber situaciones excepcionales en las que
el consentimiento seria imposible o impractica-
ble para obtener para tal investigacion. En tales
situaciones, la investigacion puede realizarse solo
después de la consideracién y aprobacién de una
investigacién Comité de Etica”. Por otra parte, las
Pautas Eticas Internacionales Para la Investigacién
Relacionada con la Salud con Seres Humanos"
(CIOMS)-2017 dedican una pauta completa a la
tematica de discusion: la Pauta 10 CIOMS, sobre
“modificaciones y dispensas del consentimiento
informado”. Se aclara en esas lineas, que ninguna
investigacién debe ser comenzada sin la obtencién
del CI de sus participantes o sus tutores legales, “a
menos que (los investigadores) hayan recibido la
aprobacion explicita de un Comité de Etica de la
investigacion”. Resalta que antes de conceder una
dispensa al proceso del consentimiento “los inves-
tigadores y los Comités de Etica de la investigacién
deberian primero procurar determinar si podria
modificarse el CI de una manera que preserve la
capacidad del participante para comprender la
naturaleza general de la investigacién y decidir
si participa”.

Esta pauta aclara las condiciones en que un co-
mité de ética pudiera aprobar una modificacién o
una excepcion al CI en una investigacion. Estos re-
quisitos de la investigacién son: i) La Investigacién
no seria factible o viable sin dicha exencién; ii) La
investigacion tiene un valor social importante y iii)
Entrafa apenas riesgos para los participantes. Por
lo anterior, la dispensa del consentimiento aconte-
ceria solo si el comité de ética estd convencido de
que la investigacién cumple con estos requisitos y
siempre que se cifia a los preceptos legales locales
(denominados “otras disposiciones”). La presen-
tacién de estas justificaciones siempre dependerd
del investigador interesado'.

En 1996 la Administracién de Medicamentos
y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) gener6
una regulacion federal relativa a los ensayos clini-
cos que utilizan exenciones al consentimiento in-
formado (EFIC), donde es posible observar que las
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dispensas asociadas a investigacién en emergencias
estdn recomendadas para poblaciones vulnerables,
es decir sujetos que no tienen capacidad de dar
su consentimiento a tiempo (situacién de emer-
gencia) y requieren ademads obtener autorizacién
legal de un tutor o representante. Para proteger
a estas personas vulnerables se debe seguir el
marco regulatorio propuesto por FDA en 1996 y
actualizado en 2013'*'>¢, Esta guia ademads posee
una garantia extra de proteccion al sujeto que in-
cluye “consultas a la comunidad” y “divulgacién
publica” antes de iniciada una investigacién'. Si
bien esta regulacién es solo para investigaciones en
territorio estadounidense, la FDA es considerada
un referente internacional y por ende esta regu-
lacién podria ser utilizada como una guia para el
desarrollo de investigaciones en ensayos clinicos.

Situacién chilena actual

En nuestro pais existen a la fecha dos Leyes de
la Republica que versan sobre la investigacion en
general y sobre el CI en investigacién en particular.
Este marco legal hace referencia a la obligatorie-
dad de la obtencién del CI en toda investigacién
en seres humanos y respecto de la necesidad de
un representante legal en caso de que individuo
de estudio no esté en condiciones mentales para
otorgar su autorizacion. La Ley 20.120 “Sobre la
investigacion cientifica en el ser humano, su geno-
ma, y prohibe la clonacién humana” en vigencia
desde el afio 2006, legisla sobre los aspectos éti-
co-précticos de la investigacion en seres humanos
y su objetivo final pretende proteger la vida de los
mismos desde el momento de la concepcién en
su integridad fisica y psiquica, como en su diver-
sidad e identidad genética'’. En su articulo n° 11,
especifica que “toda investigacion cientifica en un
ser humano deberd contar con su consentimiento
previo, expreso, libre e informado, o en su defecto,
el de aquel que deba suplir su voluntad en confor-
midad alaLey”. Esto deberd hacerse a través de un
acta firmada por la persona a consentir, el director
responsable de la investigacion y el director del
establecimiento donde dicha investigacion serd
llevada a cabo. No existe, segun esta declaracién
excepciones legales a este proceso.

Para complementar el respaldo legal y la pro-
teccién de los ciudadanos en cuanto a investiga-
cién y produccién cientifica, el estado de Chile
ha promulgado en el afio 2012 la Ley n° 20.584
que “Regula los derechos y deberes que tienen
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las personas en relacién con acciones vinculadas
a su atencién en salud”'® la que en el parrafo n° 7
“Dela proteccidn de la autonomia de las personas
que participan en una investigacion cientifica” es
muy explicita en su articulo n° 21 sobre la exigi-
bilidad del CI como requisito para participar en
una investigacion respalddndose a su vez en la Ley
20.120, toda vez que en su articulo n° 28 aclara
que “ninguna persona con discapacidad psiquica o
intelectual que no pueda expresar su voluntad podrd
participar en una investigacion cientifica”. Se agrega
que quienes tengan estas discapacidades, pero
puedan manifestar su voluntad de participacidn,
aun deben contar con la autorizacién de un co-
mité de ética para su incorporacién como sujeto
de estudio en una investigacién. Nuevamente,
no se observa pronunciamiento en cuanto a las
potenciales excepciones a la Ley", incluso cuando
se contemplan casos en los que no se pueda dar
consentimiento.

Derivado de la misma Ley 20.120 se han creado
Comités de Etica acreditados bajo las normas in-
ternacionales dictadas por la OMS* y que buscan
precisamente cautelar los derechos y la proteccion
de los individuos que participen en investigacio-
nes en Chile. Estos comités deben regirse por los
aspectos legales ya mencionados, respaldando su
accionar ético basados en las normas internacio-
nales que se referenciaron mas arriba?*.

En el afio 2017, en Chile se publica un andlisis
normativo respecto al “Acceso excepcional a las
fichas clinicas sin consentimiento informado, con
fines de investigacion” por la Comisién Ministerial
de Investigacién en salud- CMEIS*, en donde
se clarifica una situacién particular: el eventual
acceso a la informacién que existe dentro de las
fichas clinicas de los usuarios del sistema de salud
chileno para efectos de investigacion, que en rigor
requeririan la autorizacién de las personas “due-
nas” de la informacién contenida. Al respecto,
el informe indica “Existe el acceso sin consen-
timiento del titular respecto de determinadas
instituciones autorizadas por la ley, entre éstas el
Ministerio de Salud en ejercicio de sus funciones
en lainvestigacién en dreas determinadas con fines
de salud publica” Agregando que “El acceso a la
ficha clinica con fines de investigacion cientifica no
fue enfrentado en definitiva por la Ley n°® 20.584
sobre Derechos y Deberes y corresponde hacerlo
sobre la base de la Ley de Investigacién n° 20.120,
requiriendo por lo tanto el consentimiento in-
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formado especifico” y que “El uso del contenido
de las Fichas Clinicas para fines de investigacion,
como toda investigacién cientifica con seres hu-
manos, requiere la aprobacién de un Comité Etico
Cientifico acreditado”, ademas de la autorizacién
del Director del establecimiento donde se realiza
el estudio quien es el garante de la custodia de las
fichas clinicas y serd a quien le corresponda res-
guardar la informacién sensible que ella pudiera

contener. En el caso de informacién que esté
anonimizada, no hay inconveniente para su uso
con fines investigativos.

El comité de ética de investigacién en seres
humanos (CEISH) de la Escuela de Medicina de la
Universidad de Chile, en el afio 2014, contempla la
dispensa del CI para investigaciones retrospectivas
si la informacién a recopilar estd en una base de
datos an6énima, las que no se asocian a un titular

Tabla 1. Estudios de las dispensas del consentimiento informado

Propone criterios para aceptacion de dispensas: 1) Riesgo minimo; 2) La
dispensa no afecta el bienestar y los derechos de los pacientes; 3) Sin la
dispensa no se podria realizar el estudio; 4) Se proporciona informacién
pertinente a los participantes al finalizar el estudio

Menciona 12 criterios aditivos en las cuales se justifica las dispensas en
investigacion relacionada al accidente cerebrovascular y la emergencia
que impide obtener apropiadamente el Cl

Analiza la actitud de la poblacién frente a las dispensas en investigacion
médica de urgencias. La poblacion estudiada acepta la necesidad de
investigacion y las dispensas, pero no se comprometen a participar en
dichas investigaciones, ademas se detecta un bajo entendimiento de los
riesgos y beneficios del estudio en la poblacion analizada

Analiza la situacién en la India, donde existen posibles excepciones al Cl
en investigacion que aluden a los lineamientos legales y de ética local

Revisa la exencién del Cl en situaciones de emergencia cuando “la situa-
cion de estudio no darad tiempo para que los participantes potenciales
de la investigacion se involucren apropiadamente en el proceso de Cl,
cuando los tratamientos pruebas o dispositivos solo pueden ser usados en
situaciones de emergencia y cuando la situacién puede poner en peligro
la capacidad de los participantes potenciales y sus representantes para
tomar decisiones informadas debido a la ansiedad el dolor o la alteraciéon

Revisa la exencién de los Cl, generando 4 posibles razones para ella: 1) La
disminucién de la validez y calidad de los datos; 2) Angustia o confusion
de los participantes; 3) Problemas practicos; 4) Razones éticas de renuncia

Revisa los usos del Cl y sus exenciones, donde se observan: i) disefios
aleatorios por conglomerados vy ii) investigacién de emergencia, usan de
forma rutinaria la dispensa al Cl, con la justificacion de que el consenti-
miento informado no es factible en esos entornos y en estudios aleatorios
de bajo riesgo ejecutados sin Cl

Analiza la realidad espafiola: “la legislacién espafola no contempla ex-
cepciones al Cl para acceder a su ficha clinica”

Ano Revista Primer autor Excepciones
2003  Revista Mexicana de FeinHolz-Klip J.

Bioética (México) (México)?®
2003  Stroke (EEUU) Bateman BT.

(EEUU)?®

2007  Academic Emergency Triner W.

Medicine (EEUU) (EEUU)'®
2014  Revista de Parasitologia Mandal J.

Tropical (India) (India)?’
2015  Revista de la Facultad Kenneth V.

de Ciencias Médicas (EEUU)28

(Argentina)

de conciencia”.

2016  BMC Medical Ethics Rebers S.

(Paises Bajos) (Paises Bajos)?*

al consentimiento

2016  Journal of General Flory J.

Internal Medicine (EEUU)3°

(EEUU)
2017  Revista Espanola de Bezhold G.

Medicina Legal (Espafia)  (Espafia)’’
2017  Acta Bioethica (Chile) Frunza A.

(Rumania)??

Rev Med Chile 2019; 147: 1029-1035

Revisa los diversos formatos de Consentimientos informados utilizados en
la atencidn clinica en la realidad de Rumania. Se describen aspectos éticos
y legales que conforman el marco de accién para esta temética y se dis-
cute respecto de lo ético que puede ser la utilizacion del consentimiento
generado de la préctica clinica para realizar posteriores investigaciones
médicas con datos o muestras biolégicas recolectadas para otro fin
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con identidad o identificable (no vinculable) y por
ende no es necesario contactar a las fuentes, ya que
no constituyen datos sensibles o confidenciales.
Para otorgar esta dispensa “el CEISH debe consi-
derar el cumplimiento de los siguientes criterios:
a) confidencialidad de la declaracién; b) asegurar
el anonimato del paciente (encriptacion de datos
identificadores); c) responsabilidad/compromiso
del investigador; d) valor y validez cientifica de la
investigacién,; e) justificacién social y cientifica de
la investigacién propuesta”.

Situaciones internacionales

Existen algunas fuentes de informacién adi-
cionales que permiten verificar dispensas del
CI, estos articulos buscan alinear criterios para
la aceptacién de renuncias a nivel local, recabar
informacién sobre las excepciones que se han
realizado en el dmbito de investigacion y analizar
los lineamientos legales (Tabla 1).

Consideraciones finales

Segun los hallazgos en el marco ético vigente
para nuestro pais, es el Comité de ética donde se
presenta el estudio quien debe asegurar la pro-
teccion de los derechos y el bienestar de los seres
humanos que participan en los ensayos clinicos y
eventualmente, en el marco de las norma y leyes
que rigen su rango de decision, pudiesen autorizar
si éticamente puede ser realizada una investigacién
sin contar con el CI de los potenciales sujetos de
estudio. Esto es posible solo si se enmarca en las
exigencias éticas presentadas en las pautas éticas
internacionales (CIOMS, siglas del inglés Council
for International Organizations of Medical Scien-
ces) o en las recomendaciones nacionales de la
Comisién Ministerial de Etica de la Investigacién
en Salud (CMEIS) y si se presenta un sustento
contextual sélido que resguarde a las personas
y justifique la imprescindibilidad de realizar la
investigacién con esos datos o sujetos de estudio
en particular. Se sobreentiende que existe la obli-
gaciéon moral por parte del investigador que lidera
el estudio de no transgredir otros aspectos éticos,
de generar las condiciones practicas congruentes
y los resguardos tendientes a esta proteccion.
Estos resguardos pudieran incluir el manejo de
datos sensibles en bases de datos codificadas, el
manejo de los datos recolectados por un investi-
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gador diferente de quien los recolectd, el manejo
estrecho de los posibles riesgos atribuibles a la
participacién en la investigacién y la declaracién
de parte del investigador lider para hacerse cargo
delos posibles danos como consecuencia de dicha
participacion, entre otras.

Finalmente, si bien la Ley chilena no con-
templa excepciones al CI, basados en las pautas
internacionales de bioética a las que se encuentran
adscritos nuestro Comités de Etica acreditados
a nivel nacional y a las recomendaciones de la
CMEIS, pudiera autorizarse un protocolo de in-
vestigacion en situaciéon donde se dispense el CI
siemprey cuando esta investigacién cumpliera con
lo siguiente: 1) no fuera factible o viable sin dicha
exencion; ii) la investigacién tuviera un valor so-
cial importante y; iii) esta entrafiara apenas riesgos
para los participantes. Ademads, la realizacién del
estudio sin el CI estard siempre sujeta a la aproba-
cién de un comité de ética cientifica acreditado y
a la autorizacién del director del establecimiento
donde eventualmente se realizare el estudio.
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