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Rodrigo Arce'?, Hernan Collado?°, Maria Elena
Lépez®c, Andrés de Muller*4, Rafaela Sierra®e,

Carlos Zamora®f

Sr. Editor. Hemos leido atentamente el articulo “Etica
e Investigacion” (. Acogemos con interés el deseo de
que el articulo motive: discusiones, controversias, des-
acuerdos o nuevos enfoques. Los autores sefialan que:
La necesidad de acortar la duracién de los estudios de
investigacion sobre medicamentos, aunada al alto nivel
cientifico alcanzado por los profesionales de muchos
paises del tercer mundo, el Peru entre ellos, ha permiti-
do el desarrollo de ensayos clinicos multicéntricos que
actualmente se llevan a cabo exitosamente, sin objecio-
nes éticas y con ventajas para pacientes, instituciones
e investigadores, aunque hay quienes sostienen que la
extension de los ensayos clinicos a los paises en desa-
rrollo se debe a que en estos las regulaciones son mas
laxas y el costo de la investigaciéon es menor.

Estamos de acuerdo en que a las empresas farmacéuti-
cas les resulta mas facil realizar experimentos en pobla-
ciones de América Latina que en paises industrializados
por los altos costos, exigencias y controles requeridos en
estos Ultimos. En algunos paises latinoamericanos no
existe una Ley que regule y supervise la investigacion
biomédica con seres humanos que garantice la vida, la
salud, la intimidad y la dignidad de los participantes @

Ademas, en América Latina la gente participa y coopera,
hasta con ingenuidad, cuando es convocada por el
personal médico. Sin duda, la mejor preparaciéon de
los profesionales es un valor afiadido que facilita la
comprension de los protocolos elaborados por las
compafiias farmacéuticas y la disciplina que exigen
para cumplirlos, pero esta situacion no conlleva
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el desarrollo cientifico de nuestros pueblos ®. Los
profesionales que participan en las experimentaciones
son meros reclutadores a sueldo que realizan protocolos
elaborados por otros. La informacién generada en
esas experimentaciones, las muestras bioldgicas y
los beneficios, si los hubiere, no enriquecen el acervo
cientifico de un pais ni repercuten en beneficio de las
personas utilizadas o que prestan su cuerpo para la
experimentacion. Ese tipo de experimentaciones clinicas
no estimula la creatividad ni supone una trasferencia
de conocimientos ni de tecnologias para el desarrollo
cientifico de nuestros paises.

Llama poderosamente la atencion que en su articulo no
se traten estos puntos, cuestionamientos que las univer-
sidades, en especial las estatales y sus académicos, de-
ben plantearse, pues la inversion que han hecho en la
preparacién de los profesionales se utiliza en el fiel cum-
plimiento de protocolos para fortalecer los intereses eco-
némicos de empresas ajenas al pais que las favorece y al
quehacer universitario. El objetivo de la mayoria de esos
estudios no es la produccidon de conocimiento cientifico
para resolver los problemas de salud que aquejan al pais.

Respecto a su analisis del consentimiento informado, us-
tedes no mencionan que en ese documento debe constar
con claridad y detalle el seguro que cubrira los posibles
riesgos a los que estan expuestos los participantes en
una experimentacion clinica; ese seguro es un derecho
fundamental de las personas que son utilizadas en las
experimentaciones y una obligaciéon que deben cumplir
los patrocinadores y responsables locales. Ese seguro
debe ser exigido por los comités de ética, quienes deben
comprobar que es legalmente valido en el pais donde se
lleva a cabo la experimentacion.

Su articulo sobre “Etica e investigacién” no aborda el
problema existente a raiz de muchos experimentos en
América Latina, en los que se usa placebo cuando exis-
te un tratamiento probado. Seria interesante conocer si
los comités de ética de Peru han logrado que este prin-
cipio ético se cumpla fielmente en los experimentos que
alli se realizan.

Su articulo tampoco analiza de qué manera se constituyen
los comités de ética que aprueban o rechazan y dan
seguimiento a los estudios de experimentacion clinica
en Peru. Es importante conocer como garantizan la
independencia politica, econémica e institucional de esos
comités (49

Asimismo, nos ha llamado la atencion la discusién que
ustedes plantean sobre el numero de estudios que un
“investigador” debe o puede hacer. Conocemos casos
en los que un profesional puede administrar varios
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estudios experimentales. La riqueza generada por los
contratos comerciales con compafiias farmacéuticas les
ha permitido crear una infraestructura en la que pueden
cumplir varios protocolos a la vez. Los estudios de ex-
perimentacion clinica que se llevan a cabo en América
Latina requieren unicamente una buena administracion
y gestién para que se cumplan fielmente los protoco-
los elaborados por las comparfias farmacéuticas. Sin
embargo, el quehacer de un investigador para producir
conocimiento cientifico requiere, ademas de prepara-
cién académica especializada, disciplina y tiempo para
el estudio, asi como reflexion y creatividad para plan-
tear buenas hipoétesis y elaborar el disefio apropiado
para demostrarlas, llevarlo a cabo, analizar y publicar
los resultados en revistas cientificas; tal dedicacion no
permite al investigador responsabilizarse de muchos es-
tudios a la vez. Una cosa es ser investigador, creador y
productor de conocimiento cientifico y otra muy distinta
cumplir con protocolos elaborados por otros. Es impor-
tante que en nuestros paises y en nuestras universida-
des utilicemos la terminologia apropiada para no inducir
a confusion a nuestros jovenes y estudiantes, algunos
de los cuales podrian llegar a ser excelentes cientificos.

Actualmente, en Costa Rica se esta discutiendo un pro-
yecto de Ley sobre la investigaciéon con seres humanos. La
industria farmacéutica y sus representantes locales defien-
den una ley mas laxa y acomodada a sus intereses, la cual
no siempre coincide con los de la poblacién ni garantizan
el respeto de los derechos humanos. Nuestro grupo esta
dispuesto a compartir con ustedes el pensamiento y anali-
sis sobre lo que deberia contener una Ley de investigacion
con seres humanos, garante del respeto a los derechos
humanos y el respeto a la dignidad de las personas ©:
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Sergio Eduardo Gonorazky'?

Sr. Editor. En el articulo de Zavala y Alfaro-Mantilla ("
se vierten algunas expresiones que llaman al debate, tal
como los autores invitan a hacerlo.

Cuando manifiestan que los ensayos clinicos multicén-
tricos actualmente: se llevan a cabo exitosamente, sin
objeciones éticas y con ventajas para pacientes, institu-
ciones e investigadores, dan por ciertas varias hipétesis
que deben demostrarse.

La expresion “exitosamente” es equivoca. Puede
significar que se ha demostrado la eficacia de la droga
experimental o qué, mas alla del resultado, se pudo
completar adecuadamente el protocolo, en tiempo
y forma. Son numerosos los estudios en fase Il que
finalizaron y finalizan sin demostracion de eficacia y
otros que debieron suspenderse ante la evidencia de
reacciones adversas a la droga que superaban los
beneficios pretendidos, lo que por otra parte no debe
sorprendernos de un ensayo clinico. Sin embargo,
si se pretende en una generalizacién que no admite
excepciones, afirmar que el desarrollo de los protocolos
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es exitoso pues estos se efectuaron y efectuan técnica
y éticamente de acuerdo con lo pautado, la afirmacién
es falsa. En Argentina, y este es solo un ejemplo entre
otros, acaba de ser sancionado el laboratorio Glaxo
y varios investigadores por distintas infracciones
procedimentales y éticas en el transcurso del estudio
COMPAS (el ensayo tenia por objetivo evaluar la
eficacia de una vacuna destinada a la prevencion
de la neumonia y otitis media debida a infeccion por
neumococo) @,

La supuesta ausencia de objeciones éticas revela mas
la falta de transparencia en la informaciéon y en los
mecanismos de control que en la optimista afirmacion
de los autores. En este momento se esta llevando
adelante en Peru un estudio, el BAY12-8039 que fue
objetado por razones metodoldgicas y éticas por el
Comité de Etica de nuestra institucion (Hospital Privado
de Comunidad, Mar del Plata, Argentina). Este rechazo
no se anuncia como tal en la pagina de www.clinical.
trials.gov sino que, por el contrario, alli figura como
que el estudio comenzé y finalizé prematuramente
en nuestro nosocomio lo que se contradice con lo
arriba expresado ©). Mas alla de la pertinencia o no del
rechazo, el hecho demuestra tres cosas: que se estan
llevando adelante estudios que tienen objeciones
éticas, que no hay transparencia y que tampoco hay
veracidad en la informacion, aun en organismos de alto
prestigio internacional.

Quien suscribe publicé en el afio 2008 un trabajo
en el que evalud y discutié la eficiencia y supuesta
independencia de los comités de ética de investigacion
no institucionales que desempefan su actividad con
fines lucrativos y que aprueban protocolos patrocinados
por la industria (y son contratados y pagados por ella
para efectuarlo) ®. En dicho informe se determiné una
mediana de tres objeciones relevantes en treintitres
protocolos analizados y aprobados por estos comités
para ser realizados en Argentina. Una editorial de la
revista Nature ® denuncia en igual sentido los “errores”
que comenten los comités de ética en investigacion que
evaluan protocolos con fines de lucro.

También es equivoca la expresion que la investigacion
es beneficiosa para los pacientes. En Argentina es
frecuente escuchar que en un estudio de investigacion
los primeros beneficiarios son los pacientes. En un
escrito de la Camara Argentina de Especialidades
Medicinales (que representa a la industria farmacéutica
extranjera) se expresa que: Los primeros beneficiarios
de este proceso [de investigacion] son los pacientes
ya que acceden a tratamientos de ultima generacion
que incluso, aun no estan disponibles [y que] quienes
participan de un estudio clinico tienen acceso a
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