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Declaración inicial

• Los contenidos de esta presentación y las 

opiniones expresadas son de mi exclusiva 

responsabilidad y no representan las opiniones 

o políticas del Centro de Bioética de la UDD ni 

las del Depto. de Ética del COLMED.

• No trabajo para la industria farmacéutica o de 

servicios médicos, ni he recibido financiamiento 

directo de éstos.



Justificación ética de la investigación 
en salud humana

• Perspectiva de generar el conocimiento y los 
medios necesarios para proteger y promover la 
salud de las personas.

• Resultados confiables que permitan tomar 
decisiones que repercutan en la salud de las 
personas y comunidades.

• PERO estos valores no están por sobre la 
protección y respeto a la dignidad de los 
individuos.
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La noticia bioética de actualidad!



En síntesis

• Parejas infértiles, a quienes el Dr. He les 
ofreció hacerles FIV sin costo, accedieron a 
que se realizara edición génica de sus 
embriones, para hacerlos resistentes al VIH.

• Usó técnica CRISPR CAS9, para desactivar uno 
de los genes que requiere el VIH para entrar a 
las células.



Edición de ADN usando CRISPR

Reuters & Nature. Nov 2018



Dos hipótesis:

Hipótesis I

• Este “experimento” es real y 
se logró la edición génica, 
naciendo dos niñas que 
traspasarán el cambio 
genético a futuras 
generaciones.

• Investigador antepone su 
interés por sobre el 
bienestar y seguridad del 
sujeto de investigación.

Hipótesis II

• Posibilidad que sea un 
fraude, el experimento no 
fue realizado.

• Esto tiene importantes 
consecuencias para la 
investigación biomédica.



Problemas con la hipótesis I

Los experimentos sí se hicieron!



Qué hace ética una investigación?

Criterios de E. Emanuel (interdependientes).



¿Qué entendemos por valor social?

• Quiénes serán beneficiados:

– Por participar en la investigación?

– Por sus resultados?

• Cuál sería el potencial beneficio para ellos?

• Cómo podríamos disminuir potenciales 
impactos negativos?
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El valor social de este expto.

• Los embriones (y luego las niñas), eran sanas y 
no requerían esta terapia.

• Consecuencias para ellas:

– Serán monitoreadas de por vida.

– Los efectos serán traspasados a las futuras 
generaciones.

• De resultar la técnica, podrían protegerse de 
una forma de entrada del VIH, pero no de 
todas.



El valor social de este expto.

• Existen formas más seguras de protección al 
VIH; ellas no estaban expuestas al riesgo.

• Cuáles serían las consecuencias para la 
sociedad de tener a unos pocos privilegiados 
inmunes al VIH, pero que podrían contagiar a 
3eros?

• Obliga a preguntarnos si el “enhancement”
debe ser permitido (distinto a “terapia”) y 
cómo debe ser regulado.



Validez científica

• Capacidad del estudio para 
generar información 
confiable y válida.

• Los estudios deben preservar 
un nivel científico alto para 
mantener la integridad del 
esfuerzo de investig. y su 
capacidad para cumplir con 
su función social.

• Hasta la fecha no se 
conoce el protocolo 
preciso ni hay certeza 
de que el experimento 
resultó.

• Resultados fueron 
conocidos por la 
prensa, antes de 
revisión por pares.
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Selección justa participantes

• Plantea como pregunta 
la asignación o 
distribución de los 
beneficios de la 
investigación versus la 
carga que soportarán 
los voluntarios. 

• Es dudoso que las niñas 
obtengan real beneficio 
que compense los 
riesgos.

• Distinto sería si se 
hubiese experimentado 
con embriones 
humanos portadores de 
enf. Genética letal.

Informe Belmont



Balance R/B favorable

• Sujetos humanos no 
deben ser dañados.

• La investigación debe 
maximizar posibles 
beneficios, y minimizar 
posibles daños.

• Requiere evaluación 
sistemática de R/B.

• Embriones humanos 
sanos.

• Si bien padre era 
portador de VIH, virus 
indetectable al 
momento de la FIV.

• Existen otras formas de 
prevenir VIH. Se 
inactivaría una puerta 
de entrada, no la única.

Informe Belmont



Técnica aún en etapa experimental

New Scientist, 26 julio 2018

Junto con “cortar” el DNA 

en puntos específicos y 

repararlo, se ha visto que 

CRISPR causa deleciones 

o rearreglos de letras, de 

variada longitud en un 

20% de las cels. 

Riesgo de cáncer a largo 

plazo.

Riesgo contraer otras enf 

(Fiebre del Nilo).

Existe consenso que aún no debe usarse en embriones 

humanos con fines reproductivos.



Consentimiento informado válido

• Información suficiente

• Capacidad para 
consentir

• Voluntariedad

Imágenes NO corresponden a las de la pareja real

Las parejas eran infértiles y se les ofreció FIV gratuita a cambio de este 

“tratamiento”. Se desconoce qué se les informó en el documento de 

consentimiento.



Necesidad revisión por CEC

• Todos los proyectos de 
investigación deben ser 
aprobados por CEC.

• Los proyectos 
aprobados deben 
cumplir con los códigos 
internacionales, leyes 
nacionales y normas 
institucionales.

• Univ. China no estaba al 
tanto de los 
experimentos ni los 
aprobó.

• Moratoria internacional 
para usar la técnica con 
fines reproductivos, por 
afectar futuras 
generaciones.



Time.com Nov 26, 2018



Declaración oficial

http://sustc.edu.cn/en/info_focus/2871

Se informa por la prensa!

La investig no fue reportada!

Considera que se violaron los 

códigos de conducta y no se cumplió 

con las regulaciones vigentes



Problemas con la hipótesis II

Los experimentos son falsificados!



Otras historias de fraude

ABC Ciencia. 16.05.2013 

El propio científico admitió 

haber falsificado algunos 

datos de sus 

investigaciones. El caso 

del “doctor clon”, provocó 

numerosas reacciones y 

perjudicó la investigación 

en células madres 

embrionarias.



Dos importantes artículos:



Terminaron siendo un fraude

Luego de investigación, se demostró que los autores tuvieron conducta 

inapropiada, al fabricar los datos. 

“the editors of Science feel that an immediate and unconditional retraction 

of both papers is needed. We therefore retract these two papers and 

advise the scientific community that the results reported in them are 

deemed to be invalid”. 



Pero el caso de 

Huang no es 

único.



The New York Times, octubre 2018



Gina Kolata, NYT, Oct 15, 2018

Fabricó o falsificó datos de 31 estudios. 

La investig se refería a que céls madres regeneraban 

músculo cardíaco dañado.

Los estudios no pudieron ser replicados, pero 

estimularon creación de empresas para implementar 

la tecnología.

Pone en cuestionamiento todo un campo de investig.



Evolución de los Retractos

Elaboración propia a partir datos PubMed
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Qué esconde el mundo sumergido 
de los retractos?

www.sciencemag.org Oct 25, 2010



www.sciencemag.org Oct 25, 2010



El problema del plagio y duplicación

www.sciencemag.org Oct 25, 2010



Consecuencias de estas faltas a la 
integridad
• Resultados fraudulentos ponen 

a pacientes en riesgo.

• Se pierden recursos de salud 
en tratamientos ineficaces.

• Se vulnera el “fair play” en la 
carrera académica.

• Se pierde la fe pública en la 
investigación.

Retraction Watch

WHO data integrity guidelines 

Importantes consecuencias generó el falso trabajo 

de Wakefield, que relacionó el autismo con las 

vacunas.



Conclusiones

• Conducta ética responsable de los IR es 
fundamental para contribuir a la confianza 
pública en la investigación.

• Importante que los mecanismos de control 
(CEC, pautas institucionales) funcionen para 
así proteger a los sujetos que participan en 
ésta.



Conclusiones

• Comunidad científica internacional debe dar 
garantías que cuando se traslada la 
investigación desde el laboratorio a su 
aplicación en humanos, se haga de manera 
responsable.

• Debe existir fuerte sanción a aquellos que 
violan los principios éticos de la investigación 
en seres humanos, incluyendo a los que hacen 
fraude.



¡Gracias!

sofiasalas@udd.cl



www.sciencemag.org Oct 25, 2010


