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Resumen

La aparicidn de la covid-19 ha llevado la comunidad cientifica a emprender muchas investigaciones para contener
la enfermedad. En seis meses de pandemia, se han publicado numerosos articulos, incluso sin revisidon por pares,
lo que pone en jaque su integridad. Ante esta problematica, a partir de la literatura y la legislacion pertinente,
este articulo tiene como objetivo analizar el impacto ético y bioético de la urgencia de la investigacidn e identificar
la vulnerabilidad de las personas en tiempos de pandemia. Se concluye que la integridad ética y la observancia
de los principios bioéticos son centrales en la investigacién clinica, y que, a pesar de la necesidad de agilizar los
procesos de investigacion, se deben cumplir todas las etapas. Ademas, se debe considerar la vulnerabilidad de los
participantes desde la perspectiva de la bioética de proteccion.

Palabras clave: Bioética. Revision de integridad cientifica. Infecciones por coronavirus. Vulnerabilidad en salud.

Resumo
Bioética e integridade cientifica nas pesquisas clinicas sobre covid-19

O surgimento da covid-19 levou a comunidade cientifica a empreender muitas pesquisas para conter a doenca.
Em seis meses de pandemia, inimeros artigos foram publicados, mesmo sem avaliagdo por pares, o que coloca
em xeque sua integridade. Diante desse problema, com base na literatura e na legislagdo pertinente, este
artigo se propdGe a analisar o impacto ético e bioético da urgéncia da pesquisa e identificar a vulnerabilidade
dos individuos em tempos de pandemia. Conclui-se que a integridade ética e a observancia dos principios bio-
éticos nas pesquisas clinicas sdo centrais, evidenciando que, apesar da necessidade de agilizar os processos de
investigacdo, todas as etapas devem ser cumpridas, e a vulnerabilidade dos participantes deve ser considerada
pela dtica da bioética de protegdo.

Palavras-chave: Bioética. Revisdo de integridade cientifica. Infec¢Ges por coronavirus. Vulnerabilidade em saude.

Abstract
Bioethics and scientific integrity in clinical research on Covid-19

The emergence of Covid-19 has led the scientific community to undertake much research to contain the disease.
In six months of pandemic, numerous articles were published, even without peer review, which puts their integrity
under scrutiny. In view of this problem and based on the literature and legislation, this article analyzes the ethical
and bioethical impacts of the urgency of research and to identify the vulnerability of individuals in a pandemic.
We conclude that ethical integrity and the observance of bioethical principles in clinical research are essential,
regardless of the need to speed up research in this case, considering the scientific method and the vulnerability
of those involved, based on the bioethics of protection.

Keywords: Bioethics. Scientific integrity review. Coronavirus infections. Health vulnerability.
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Las enfermedades siempre amenazaron a la
humanidad. Durante siglos, los seres humanos inten-
taron comprender sus causas, su proceso de transmi-
sidn y prevencion con el objetivo de establecer tra-
tamientos y, principalmente, curarlas, consolidando
el proceso empirico actual. Hoy se reconoce que la
investigacién debe seguir el método cientifico (cons-
truir hipodtesis, disefiar experimentos, analizar datos
y comunicar resultados?), ademas de adaptarse a
los principios éticos y bioéticos, para que sus resul-
tados sean validados. Sin embargo, incluso después
de siglos de descubrimientos, la naturaleza sorprende
constantemente con nuevos virus letales zoondticos.

El 30 de enero de 2020 la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) declaré emergencia internacio-
nal de salud publica debido a la propagacién de la
infeccion humana causada por el nuevo coronavirus?
(variante covid-19), causada por Sars-CoV-2. El virus
se identificé por primera vez en Wuhan, provincia de
Hubei, China, a principios de diciembre de 2019, y el
11 de marzo de 2020 la OMS declaré una pandemiaZ.

Debido a este nuevo escenario, la comunidad
cientifica, gobiernos y empresas tuvieron que adop-
tar medidas de emergencia para acelerar las inves-
tigaciones que buscan soluciones para contener la
enfermedad. En seis meses de pandemia, se publi-
caron numerosos articulos, incluso sin revisidn por
pares, lo que pone a prueba su integridad. Frente a
este problema, este articulo se propone analizar, con
base en la literatura y la legislacién sobre el tema, el
impacto ético y bioético de los estudios realizados
con urgencia e identificar la vulnerabilidad de las
personas en tiempos de pandemia.

Investigacion clinica: conceptos y
regulaciones

La investigacidn clinica se organiza actual-
mente en torno a un proceso cientifico (idealizacidn,
ejecucion y difusidn de resultados) que se basa en
la valoracion de la persona humana y la proteccion
de los derechos fundamentales. En este sentido,
este tipo de investigacion se estructuré de manera
a salvaguardar, a través de regulaciones e institucio-
nes, el respeto a estrictos estdndares éticos, tanto
nacionales como internacionales, para garantizar
que las personas participantes no se expongan a
riesgos, ademds de garantizar que los datos gene-
rados por la investigacion sean vdlidos y precisos®.
Para comprender este proceso de investigacion ética
e integridad cientifica, primero es necesario definir
el concepto de investigacion clinica y caracterizar sus
fases, asi como las normas y agentes involucrados.
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Segun Wong y Schulman, la investigacion cli-
nica es aquella que involucra directamente a una
persona o grupo de personas o material de origen
humano (como tejidos o muestras, o cognicion),
junto con un investigador, que interactua directa-
mente con los participantes humanos o recopila
informacion de identificacion personal®. Puede
enfocarse en el paciente, con estudios epidemio-
Iégicos y de comportamiento o resultados y servi-
cios de salud. Las investigaciones centradas en el
paciente abordan enfermedades, intervenciones
terapéuticas, ensayos clinicos y el desarrollo de
biotecnologias, y son la forma mas vulnerable de
ejercicio experimental, ya que se basan en sujetos
de investigaciéon humanos.

Al discutir la experimentacion clinica, Bigelow
agrega que el estudio clinico es un intento de apren-
der mds sobre una enfermedad y sus manifestacio-
nes, causas o resultados®. Estas investigaciones pue-
den ser pequenas, describiendo solo unos pocos
casos interesantes, o pueden incluir miles de pacien-
tes, lo que implica la creacion de bases de datos y
métodos estadisticos mas sofisticados. Los estudios
retrospectivos recopilan y analizan informacidn de
eventos pasados, y los estudios prospectivos iden-
tifican una poblacién de participantes (cohorte) y la
monitorean durante un cierto periodo™.

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
de Brasil (Anvisa) define la investigacion clinica
como estudios realizados con humanos para medir
los pardmetros de seguridad y eficacia de nuevos
medicamentos, siendo esenciales para que lleguen
nuevas alternativas terapéuticas al mercado’. En
este caso, las investigaciones se llevan a cabo en
fases consecutivas. La inicial, Ilamada “preclinica”,
se realiza en laboratorios y animales experimenta-
les, y analiza los aspectos de seguridad antes de
que se aplique el medicamento en los humanos.
Posteriormente, se pasa a la fase clinica, com-
puesta por cuatro etapas?.

Inicialmente, el medicamento se prueba por pri-
mera vez en humanos, generalmente en individuos
sanos. Se evaluan diferentes dosis y vias de adminis-
tracién y se realizan pruebas de interaccidn con otros
farmacos para establecer una evolucién de seguridad
preliminar y un perfil farmacocinético. Alrededor de
20 a 100 personas participan en esta fase.

La segunda etapa (estudio terapéutico piloto)
corresponde a los primeros estudios controlados,
en los que se prueban las personas que tienen
la enfermedad o afeccion estudiada para que se
comience a evaluar la efectividad del nuevo medi-
camento o procedimiento, asi como para que se
confirme la seguridad, la biodisponibilidad y la
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bioequivalencia de diferentes formulaciones?. Esta
fase tiene alrededor de 100 a 300 participantes. En
general, también se evaltan diferentes dosis y otras
indicaciones del medicamento®.

Después de completar el estudio piloto, en la
tercera etapa, grandes estudios, multinacionales y
multicéntricos, acompafian de 300 a 3 mil pacientes
voluntarios® durante un periodo mas largo. Por lo
general, en esta fase, el procedimiento estudiado se
compara con una terapia estandar, es decir, medica-
mentos o tratamientos ya aprobados y disponibles
en el mercado, para verificar la eficacia, la tolerabi-
lidad y la seguridad del nuevo farmaco. El volunta-
rio puede recibir el nuevo tratamiento, el estandar
o el placebo. Este es un estudio aleatorizado® que
tiene como objetivo comparar terapias y establecer
la superioridad de una sobre la otra.

Finalmente, la cuarta etapa acompafia la apro-
bacién del medicamento o procedimiento y su dispo-
nibilidad en el mercado. Las pruebas de seguimiento
se llevan a cabo para recopilar informacion adicional
sobre seguridad y eficacia. También definen los efec-
tos secundarios desconocidos o que no se calificaron
completamente y los factores de riesgo asociados.
Esta ultima fase se conoce como “farmacovigilancia”,
o “poscomercializacion”, y debe seguir los mismos
estandares éticos y cientificos que se aplican a las
fases anteriores®. La fase preclinica tiene una dura-
cion indefinida; la primera fase dura unos meses; la
segunda puede llegar a dos afios; y la tercera lleva de
uno a cuatro afios®.

Actualmente, todo el proceso de investiga-
cion clinica se rige por estandares que establecen
deberes éticos. En Brasil, la Resolucion del Consejo
Nacional de Salud (CNS) 466/2012 % es el principal
diploma regulador, y sus directrices son el respeto a
la dignidad humana y la proteccion de los participan-
tes del estudio. Su objetivo es garantizar los dere-
chos y deberes de estas personas, de la comunidad
cientifica y del Estado®. Los principios en los que se
basa provienen de varios tratados, cédigos y decla-
raciones internacionales de derechos humanos 8,

La Resoluciéon CNS 466/2012 % determina
que toda investigacidn que involucre a seres huma-
nos debe ser evaluada por los Comités de Etica en
Investigacion (CEP), que a su vez son coordinados
por la Comisién Nacional de Etica en Investigacidn
(Conep). Asi, se identifican las entidades vinculadas
a los aspectos éticos y regulatorios de la investiga-
cidn clinica en Brasil: Anvisa, Conep y CEP&,

El papel de Anvisa en el contexto de la inves-
tigacion clinica es analizar y aprobar, para cada
protocolo, el Dossier Clinico de Desarrollo de
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Medicamentos y el Dossier Especifico de Ensayos
Clinicos. La agencia controla la importacion de medi-
camentos experimentales y materiales de investiga-
cion y registra cualquier producto resultante de los
protocolos. Conep, por otro lado, evalta los aspec-
tos éticos de la investigacion y coordina los CEP, que,
a su vez, evaltan las investigaciones de cada centro
participante. Son drganos colegiados interdiscipli-
narios e independientes, de relevancia publica, de
cardcter consultivo, deliberativo y educativo®®, que
defienden la integridad y la dignidad de los sujetos
de investigacion y garantizan estandares éticos.

Todas las regulaciones, normas e instituciones
citadas se relacionan principalmente con la bioética
y con la integridad cientifica. Esta ultima incluye tam-
bién la lucha contra practicas como la falsificacién y la
fabricacién de datos, el plagio y una relacion de tuto-
ria inadecuada®. Su objetivo es respaldar la credibili-
dad de los resultados, un principio ético diferente de
la garantia de los derechos de los participantes, pero
igualmente importante en el proceso de validacion.

Las instituciones mencionadas son responsa-
bles de garantizar la integridad de la investigacion,
y las agencias de financiacion han desempefado
un papel central en la formulacién y en el estableci-
miento de politicas. En el 2011, el Consejo Nacional
de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico (CNPq)?!
lanzd un conjunto de pautas éticas, y la Fundacién
de Apoyo a la Investigacion del Estado de Sdo Paulo
(Fapesp) cred un Cédigo de Buenas Practicas?® que
establece organismos y procesos para verificar la
integridad cientifica en las instituciones de investi-
gacion vinculadas a la agencia.

La investigacion clinica tiene su propio tiempo de
desarrollo, que generalmente es largo. Sin embargo, en
el contexto de emergencia impuesto por covid-19, el
desafio principal ha sido cumplir rdpidamente todas las
fases de este tipo de estudio para obtener resultados
que solucionen el problema y guien las politicas publi-
cas. De este modo, se crean medidas de emergencia
para agilizar los procesos normales. No obstante, estos
cambios afectan la averiguacion ética y de integridad,
como se explica a continuacion.

Impactos de la pandemia de covid-19 en la
investigacion clinica

En el escenario desafiante que se impuso se
necesitaron medidas excepcionales para satisfacer la
demanda de la poblacién y de la comunidad cienti-
fica, tanto en el proceso de investigacion ética y de
integridad como en la publicacion de los resultados
de la investigacion clinica. La naturaleza excepcional
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del momento hizo que los investigadores hicieran
grandes esfuerzos para encontrar soluciones tera-
péuticas y farmacoldgicas que detengan el virus.

El primer cambio importante ocurrié en la
publicacién de los resultados: desde el comienzo de
la pandemia, los editores de revistas cientificas han
brindado acceso gratuito al contenido relacionado
con el nuevo coronavirus, con el fin de ampliar el
acceso a la informacidn y apoyar el trabajo de inves-
tigadores, gestores y profesionales comprometidos
con la emergencia sanitaria mundial 2. Las institu-
ciones American Society for Microbiology, Elsevier,
Springer Nature, Johns Hopkins University School of
Medicine y las revistas Science, New England Journal
of Medicine, Lancet, Cadernos de Saude Publica,
Revista Brasileira de Epidemiologia, Ciéncia e Saude
Coletiva, Revista Brasileira de Satude Ocupacional,
Revista do Sistema Unico de Saude do Brasil,
Vigildncia Sanitdria em Debate y Satude e Sociedade,
entre otras, liberaron el acceso a sus plataformas y
eliminaron el control del contenido cerrado .

Algunas revistas adoptaron el proceso de fast
tracking, un conjunto de procedimientos que tiene
como objetivo acelerar la evaluacion editorial, la
revision por pares y la publicacidn de articulos cien-
tificos relacionados con la pandemia. Otras optaron
por el modelo de publicacién preprint: articulos no
revisados por otros investigadores y, por lo tanto,
sin certificacion formal. En esta modalidad, el autor
deposita el manuscrito en un servidor especifico
sobre covid-19 y lo pone a disposicion del publico?.

En cuanto a la investigacion ética y de inte-
gridad, Conep instituyé un proceso de tramitaciéon
especial, en conformidad con las disposiciones del
punto IX.10 de la Resolucién CNS 466/2012%°. La
excepcionalidad de este procedimiento se decidio en
sesidn plenaria y durara mientras la OMS mantenga
el estado de emergencia mundial. Asi, los protoco-
los de investigacion sobre covid-19 se deben enviar
directamente a Conep para su consideracion, y el
analisis del CEP % deja de ser necesario.

Ademas, el 22 de abril, Anvisa publicé la Nota
técnica 14/20207% para guiar a los patrocinadores,
centros de investigacion e investigadores involucra-
dos en ensayos clinicos autorizados por la agencia y
estudios de bioequivalencia. La nota informa la crea-
cion del Comité de Evaluacién de Estudios Clinicos,
Registro y Posregistro de medicamentos para la pre-
vencion o el tratamiento de covid-19, y establece
pautas para ensayos clinicos en curso. También se
proporciona informacién especifica sobre los centros
de bioequivalencia y los datos que se enviaran en el
Informe Anual del Ensayo Clinico y en los Informes
Finales de Estudios de Bioequivalencia afectados por
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las medidas para combatir el nuevo coronavirus, ya
que las universidades y los centros de investigacion
suspendieron los estudios en progreso para reasig-
nar recursos, equipos y mano de obra cientifica %.

Ademas, Conep cred un informe semanal para
actualizar a la poblacién sobre la evolucidn y el andli-
sis ético de los protocolos de investigacién que invo-
lucran a seres humanos. Segun el Informe 32, hasta
el 11 de julio de 2020, se aprobaron 565 protocolos
de investigacion cientifica, de los cuales 423 son de
observacion y 142 de intervencion o experimenta-
les . El informe 3 también presenta una infografia
que detalla los diversos medicamentos, vacunas y
dispositivos evaluados por los 142 estudios expe-
rimentales y de intervencién aprobados. También
sefiala que 44 instituciones brasilefias propusieron
ensayos clinicos, y que el 69,7% de los protocolos
aprobados provienen de entidades publicas, con un
tamafio de muestra que varia de 1 a 8.870 partici-
pantes. En total, la investigacidon cuenta con 58.311
participantes, y mas de 420 estudios de observacién
estdn en curso®.

Las investigaciones de emergencia surgen para
determinar la seguridad y eficacia de los medica-
mentos o tratamientos dentro de los parametros de
toxicidad, potencia, dosis, condiciones climaticas y
de la realizacién del estudio clinico. Con los datos
recopilados, es posible verificar que la investigacidon
cumpla con estandares éticos rigurosos, nacionales
e internacionales, permitiendo a los profesionales
de la salud avanzar solo si estdn alineados con los
objetivos de proteccién de la salud, con una base
solida de integridad cientifica y ética, generando
observaciones validas y documentacidn concreta de
los resultados. Para esto, se deben respetar las prac-
ticas clinicas que satisfacen los intereses de todas las
partes involucradas en la investigacion, las institu-
ciones, los investigadores y los participantes, con el
fin de proteger sus derechos, seguridad y bienestar?.

Durante una pandemia, los gestores de salud
y las autoridades publicas deben tomar medidas
de emergencia para contener la enfermedad, que
se adoptan con base en las evidencias cientificas
disponibles. Sin embargo, se deben evitar estudios
controvertidos, con muestras muy pequefias, baja
eficacia y datos limitados. La investigacién de este
tipo no puede respaldar las politicas publicas, dado
el riesgo de efectos adversos e intoxicaciones que
pueden agravar aun mas la situacion.

Las presiones politicas y las incertidumbres
generadas por la crisis pueden inducir a médicos
e investigadores a sesgos inadecuados, perjudi-
cando la integridad de la investigacion y condu-
ciendo a la difusion de resultados prematuros, con
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recomendaciones basadas en conclusiones inapro-
piadas y datos limitados, adquiridos precipitada-
mente. Dichos estudios van en contra del método
cientifico y solo sirven para confundir o, en el peor
de los casos, para engaiar, especialmente en un
momento tenso, cuando la ayuda es esencial *. Para
frenar tales errores, es esencial establecer limites y
observar siempre el método cientifico, independien-
temente de la emergencia sanitaria mundial.

Estos limites se establecen por la legislacion
antes mencionada, que siempre se debe observar en
la investigacion con seres humanos, especialmente en
el contexto de la pandemia. Los investigadores y los
profesionales de la salud deben sopesar el articulo 4.2
de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos?, segun el cual se deben evaluar las deci-
siones y prdcticas para garantizar el maximo beneficio
y el minimo dafio a pacientes, sujetos de investigacion
y cualquier persona que puede ser afectada.

El punto Ill.1 de la Resolucién CNS 466/2012 °
refuerza esta comprension, al recomendar que la
investigacién con seres humanos cumpla con los
fundamentos éticos pertinentes, como el respeto a
la dignidad y la autonomia del paciente, al reconocer
su vulnerabilidad, sopesar los riesgos y beneficios,
evitar dafios predecibles y destacar la relevancia
social de la investigacion. Ademas, los items 111.2 y
I1l.3 establecen pautas para adecuar la investigacion
a los principios cientificos, como la fundamenta-
cion en los hechos, el predominio de los beneficios
esperados sobre los riesgos e incomodidades pre-
decibles, los métodos adecuados para responder a
las preguntas estudiadas y el consentimiento libre e
informado, entre otras *°.

Ante las incertidumbres causadas por la pan-
demia, los médicos e investigadores deben man-
tener una postura ética, defender la integridad y
prevenir actos de mala conducta cientifica, como
el plagio y la fabricacion o la falsificacion de datos.
En el contexto de la bioética, se deben enfatizar los
principios de no maleficencia, beneficencia y respeto
por la autonomia. También es necesario razonar en
medio de la crisis, reflexionar sobre los prejuicios
que pueden influir en el pensamiento y evaluar criti-
camente las evidencias, para luego decidir como tra-
tar a los pacientes. Las observaciones anecdoticas se
deben limitar a la construcciéon de hipotesis para los
ensayos que se pueden realizar con equipo clinico3?2.

Vulnerabilidad en tiempos de pandemia

Como se discutié al comienzo de este arti-
culo, la construccion del conocimiento en estudios
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clinicos se basa en el ideal histéricamente consti-
tuido de respeto a la persona humana, lo que per-
mite comprender el papel central de la bioética en
la adecuacién de la investigacion y en la validacién
de sus resultados. La Resolucion CNS 466/2012%°,
el principal regulador de este tipo de investigacion
en Brasil, incorpora referencias bioéticas (no malefi-
cencia, beneficencia, justicia, autonomia y equidad)
en sus disposiciones preliminares. Por lo tanto, se
induce las agencias e instituciones a garantizar los
derechos basicos de las personas que participan en
la investigacion clinica.

La necesidad que defiende la bioética de
garantizar los derechos fundamentales plantea la
cuestion de la vulnerabilidad de los participantes
en la investigacion clinica. La Resolucion 466/2012
cubre el tema, y en el item 11.25 define “vulnerabili-
dad” como el estado de las personas o grupos que,
por cualquier razén o motivos, tienen su capacidad
de autodeterminacion reducida o impedida, o que de
alguna manera se les impida la resistencia°. El item
I1l.1, por otro lado, condiciona la investigacion a la
posibilidad de que el participante exprese su dispo-
sicién a contribuir y a permanecer o no en el estudio.

Sin embargo, se nota la complejidad del con-
cepto. Dallari® afirma que los pacientes expuestos
a condiciones especificas estan sujetos a una vulne-
rabilidad mas alla de lo que se supone, como la de
nifos y ancianos, por ejemplo. Segun la autora, la
enfermedad, por si sola, angustia, debilita y a veces
incluso humilla, convirtiendo al participante de la
investigacion en un sujeto vulnerable*. De esta
manera, la vulnerabilidad se puede entender como
un estado de riesgo inherente, que desequilibra la
relacion de libre consentimiento que se asume en la
investigacion clinica, lo que requiere la proteccion de
los sujetos participantes.

En el contexto de covid-19, la toma de decisio-
nes de emergencia en la busqueda de tratamientos
y soluciones crea un ambiente de incertidumbre y
ansiedad que extiende el concepto de vulnerabilidad
a todos los pacientes. Por otra parte, la gran cantidad
de investigacién clinica y los procesos que apuntan
a una aprobacidn mas eficiente y una difusion mas
amplia y rapida de los resultados generan dudas con
relacion a los derechos basicos de las personas. En el
ambito legal, varias situaciones llevan a la reflexion
sobre los propdsitos de la Ley, en particular su fun-
cion de garantizar la proteccion de los vulnerables,
en resistencia a las presiones politicas, de mercado y
las actitudes individualistas 3.

Las medidas de enfrentamiento, y en particular
la investigacion clinica, apuntan a un grado de incer-
tidumbre en cuanto a la informacidn disponible. Hay
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mucho que aprender sobre el virus Sars-CoV-2, par-
ticularmente en términos de su transmisibilidad, su
potencial de virulencia, espectro de manifestacion
clinica, tratamientos y cura con evidencia cientifica
comprobada. La velocidad de propagacién del virus
ha sido una de las principales preocupaciones de los
profesionales ante la escasez de recursos y la estruc-
tura hospitalaria deficiente, que pueden llevar al
colapso del sistema de salud.

Este escenario causa inestabilidad e inseguri-
dad en la poblacién, lo que aumenta la situacion de
vulnerabilidad de los miembros del grupo de riesgo:
ancianos mayores de 70 afios, personas con enfer-
medades crénicas o sistemas inmunes deteriorados,
VIH positivos, trasplantados*®® y poblaciones que
ya estdn en una situacién de vulnerabilidad social
(comunidades pobres, por ejemplo), asi como par-
ticipantes en la investigacion clinica, también vulne-
rables en una crisis pandémica.

Para enfrentar el problema, el Ministerio de
Salud de Brasil creé el Plan Nacional de Contingencia
para la Infeccién Humana por covid-19, que sefiala
que los datos y el conocimiento sobre el nuevo coro-
navirus (...) son limitados. Hay muchas incertidum-
bres sobre el modo exacto de transmision y los posi-
bles reservatorios del virus. Las tasas de letalidad,
mortalidad y transmisibilidad no son definitivas y se
subestiman o sobreestiman. Todavia se estdn descri-
biendo pruebas epidemioldgicas y clinicas y se estd
construyendo la historia natural de esta enfermedad.
(...) Se evaluard y revisara periédicamente el riesgo,
en vista del desarrollo del conocimiento cientifico y
la evolucion de la situacion, para garantizar que se
active el nivel de respuesta y se adopten las medidas
correspondientes *°.

Por lo tanto, se enfatiza que las agencias
reguladoras y de salud pueden garantizar politicas
publicas que aseguren los intereses de las personas
vulnerables a través del analisis y la aplicacién de la
bioética de proteccidn, también llamada “ética de
proteccion”, basada en reflexiones sobre la justicia
sanitaria en una situacion de escasez®. Con esta
linea de la bioética se puede buscar soluciones de
amplio alcance, con el fin de llegar a personas en
situaciones de vulnerabilidad social y crear medidas
sanitarias mas efectivas para enfrentar la covid-19.

Por otro lado, también es posible, al aplicar la
bioética protectora, determinar la moralidad de la
investigacion clinica con seres humanos durante un
brote pandémico. Al participante en la investigacidn
se le debe garantizar los derechos a la autodetermi-
nacion informativa —a través del formulario de con-
sentimiento informado—, a la integridad fisica, con
asistencia inmediata e integral, y especialmente a la

http://dx.doi.org/10.1590/1983-80422020283402

Bioética e integridad cientifica en la investigacion clinica sobre covid-19

dignidad humana. Incluso en una situacion de emer-
gencia global, no se puede considerar al sujeto un
animal de laboratorio en beneficio de la comunidad.

Consideraciones finales

El conocimiento cientifico empirico se basa
en la experimentacion, que debe seguir el método
cientifico para ser validada. Ademas, se necesita un
compromiso con los estandares éticos de respeto
por los derechos basicos de los participantes de la
investigacion, considerados vulnerables, y con el
combate a las malas practicas, que afectan la credibi-
lidad de los resultados. La investigacion clinica tiene
como objetivo demostrar si nuevos medicamentos
y tratamientos tienen mas eficacia que las terapias
existentes, asi como delimitar pardmetros de toxici-
dad, potencia y dosificacion.

La pandemia de covid-19 tuvo un profundo
impacto en la investigacién, lo que llevé la comuni-
dad cientifica a hacer grandes esfuerzos para conte-
ner la enfermedad. Se movilizaron universidades y
centros de investigacion, reasignando recursos, equi-
pos y mano de obra para estudios sobre el nuevo
coronavirus. Como resultado, el nimero de ensayos
clinicos aumentd, y los consejos tuvieron que adop-
tar medidas de emergencia para priorizar la evalua-
cion ética de estos trabajos.

En vista de las incertidumbres sobre la trans-
misidn, el tratamiento y el potencial de virulencia, se
permitié publicar articulos cientificos sin revisidn por
pares, los llamados preprints, que por un lado contri-
buyen con el acceso a la informacidn, pero por otro
pueden conducir a interpretaciones y aplicaciones
erréneas. Los resultados se anticipan y se utilizan
con ares de “solucidn definitiva” en un contexto de
ansiedad general, en el que se expande la condicidon
de vulnerabilidad. Por esta razon, es esencial seguir
estandares estrictos antes de que se publiquen
resultados que puedan generar falsas esperanzas y
conducir a decisiones apresuradas, incluido el agra-
vamiento del problema.

Ante tantas incertidumbres, se debe buscar la
centralidad de los principios éticos y bioéticos apli-
cables a la investigacion, para garantizar resultados
sélidos y confiables. Con respecto a la moralidad de
los estudios clinicos con seres humanos durante la
pandemia, se recomienda aplicar la bioética protec-
tora, ya que a los participantes de la investigacion,
colocados en una situacion de vulnerabilidad, se les
debe garantizar el derecho a la autodeterminacién
informativa, a la integridad fisica, con asistencia
inmediata e integral, y a la dignidad humana.
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