
9bioètica & debat · 2014; 20(73): 9—14

Pau Ferrer Salvans

Doctor en Medicina y Cirugía. Especialista 

en Farmacología Clínica. Máster en 

Bioética. Colaborador del IBB.  

pferrer@ibb.hsjdbcn.org

Resumen

El artículo explica cuál es el origen del 

epidemia y los posibles tratamientos 

farmacológicos. También se analizan las 

consideraciones éticas a tener en cuenta 

puede extender a otros sitios del mundo.
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Abstract

The article explains the origin of the 

the state of the epidemic and possible 

pharmacological treatments. There is also 

discussion of the ethical considerations 

nonetheless has spread to other places 

around the world.

Keywords

Cómo afrontar el 

de tratamiento  

-

nar sobre los problemas éticos que 

suscita la reciente epidemia del virus 

a España de dos misioneros contagia-

-

-

lugar. Simultáneamente a la situación 

importados y secundarios en otros paí-

ha dado lugar a movilizaciones inter-

lugares donde se libra la guerra de 

trincheras frente al virus del Ébola. Se 

van a comentar aquí algunos puntos 

que pueden ser claves para compren-

der lo que está ocurriendo y lo que tal 

vez pueda ser el inmediato futuro. La 

alarma necesaria y la responsabilidad 

global de las sociedades avanzadas 

hacia África en el momento actual le-

vantan ecos en la mayor parte de re-

artículos de A. Trilla y el de J.Reina en 

la revista Medicina Clínica.

El virus y mecanismos de transmi-
sión

El virus de Ébola forma parte de los 

-

-

tamente infectivas y letales y de las 

que hay varios tipos. El virus de Ébola 

-

-

diámetro y una longitud variable de 

descubierto en Filipinas y que no afec-

ta a la especie humana y solo da lugar 
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Figura 1:Virus del Ébola
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igura 

1) puede observarse el aspecto de una 

virus al microscopio electrónico. El vi-

rus penetra en el organismo por con-

tacto con secreciones de un enfermo 

a través de la piel o mucosas y puede 

sí de proximidad. Se aconseja no acer-

carse a un paciente del Ébola a me-

nos de un metro de distancia sin un 

traje de protección especial. Una vez 

sistema inmunitario y el endotelio 

-

al fallo multiorgánico y shock hemor-

-

Se considera que la enfermedad es 

de vez en cuando se producen con-

tagios a humanos. Su hábitat natural 

supone que el principal portador es 

el virus sin enfermar o con poca af-

ectación. Se supone que puede con-

-

primeros en verse contagiados.

La epidemia

Desde el año 1961 se documentan 

brotes del Ébola en el África subsaha-

riana.  El virus actual del tipo Zaire 

-

primer brote y desde entonces cada 

año y medio o dos se han venido repit-

afectado a entre 100 y 500 personas. 

Las dimensiones de la situación actual 

no se habían alcanzado nunca. 

El brote epidémico actual parece 

haberse originado en un niño adoles-

cente que cazó un murciélago con 

2013 (hay distintas versiones de este 

-

bierno de Guinea no lo comunicó a la 

-

sos. Una enfermedad considerada rara 

en una ciudad de más de 2 millones de 

habitantes y con aeropuerto. El ries-

go epidémico obviamente es mucho 

casos ha ido aumentando y cuando se 

empezó a escribir este artículo ya se 

habían contagiado más de 8.000 per-

-

la OMS declaró la situación como de 

alarma urgente internacional.

La observación de los hechos en el 

lugar donde se producen los contagios 

es de capital importancia para anali-

zar lo que ocurre. Los epidemiólogos 

denominan R0 al promedio del número 

de casos secundarios que se producen 

después de un caso primario (caso pri-

mario es el primero que se produce en 

un lugar hasta entonces libre de en-

fermedad).3 En la epidemia actual Ro 

(una manera de expresar el riesgo ini-

cial o en el momento 0) tiene valores 

la práctica cada caso nuevo da lugar 

a 2 más. Estas cifras aumentan en 

según qué medios: si consideramos al 

personal sanitario o al encargado de 

preparar los cadáveres para los enter-

-

rosidad de la atención sanitaria o para 

los cuidadores. 

cree que no se tardará demasiado 

-

demia por medio de intervenciones 

sanitarias o vacunas. Hay quien opina 

de casos reales sea muy superior a los 

declarados y que fácilmente podría 

duplicarse esta cifra. De ahí la de-

claración de urgencia internacional.4

Inmunidad y Ébola

Una observación importante fue ll-

evada a cabo por Leroy EM5 en una 

epidemia anterior en Gabón el año 

1996. En esta epidemia se observó que 

el virus del Ébola mataba en 5 a 7 días 

a la mayor parte de los enfermos de 

un chimpancé muerto y en el segundo 

la transmisión fue de persona a per-

sona. En la localidad en que tuvieron 

-

estado en contacto con enfermos y 

materiales contaminados. Vivieron en 

-

ron en todo momento sin ninguna pro-

Se les solicitó que se sometieran a 

analíticas para investigar qué había 

ocurrido. En la cita de Leroy se de-

-

lizada. El resultado es que 11 de los 

Ébola y que habían desarrollado una 

lo demás subclínica. Los genes re-

sponsables de las proteínas virales no 

mostraban diferencias entre los suje-

tos sintomáticos y asintomáticos. En 

los sujetos asintomáticos no se detec-
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tó nunca antígenos del Ébola y su es-

tado inmunitario fue similar al de los 

pacientes sintomáticos que superaron 

la enfermedad. 

Si bien es un dato relevante la po-

sibilidad de infecciones subclínicas 

Leroy no comenta el porqué de la 

falta de síntomas en los sujetos que 

pese a las reiteradas exposiciones. Por 

-

dos de los tiempos heroicos de la mi-

de supervivientes de la enfermedad 

para lograr pasivamente una inmu-

ensayos clínicos.

-

istrar ZMapp. Este producto consiste 

en una mezcla de 3 anticuerpos mono-

clonales elaborados para neutralizar 

el virus del Ébola. 

La sustancia ha sido desarrollada por 

-

ración con los gobiernos de Estados 

Unidos y Canadá. Por medio de ingeni-

ería genética consigue primero los an-

-

-

de la rata productoras de anticuerpos 

y se fusionan con células de mieloma 

(un tumor humano que produce anti-

tejido que se conoce con el nombre 

de hibridoma.  Este tumor quimérico 

produce los anticuerpos deseados. Es 

posible dar un paso más y por ingeni-

ería genética dar lugar a células trans-

génicas elaboradoras de anticuerpos 

células de una variedad de planta del 

6 

que puede producir proteínas ajenas 

-

mentales. Pese a no haber superado 

ZMapp fue administrado en uso com-

pasivo en julio de 2014 a dos ciudada-

con resultados favorables. Se admin-

istró también a uno de los misioneros 

-

entablemente llegase a tiempo de 

de investigación que puede ayudar a 

enfrentarse a casos urgentes en que 

no haya tiempo de que el paciente 

elabore sus propios anticuerpos. Son 

necesarias más investigaciones antes 

-

ducto que ha levantado grandes ex-

pectativas mediáticas.

Las vacunas desencadenantes de in-

munidad activa están bastante avan-

zadas  en su desarrollo.  Las prin-

cipales candidatas son las vacunas 

basadas en un adenovirus defectuoso 

cAd3 y en un virus de la estomatitis 

vesicular de los animales (Vesicular 

genéticamente para incluir proteínas 

en adenovirus contienen nucleopro-

y no son capaces de reproducirse en 

el organismo humano. Su inconveni-

ente es que como la especie humana 

padece infecciones por adenovirus 

que estas vacunas sean neutralizadas 

en la práctica por anticuerpos preex-

istentes de otras infecciones. El virus 

de la estomatitis vesicular causa en-

-

el hombre. Padecen la estomatitis una 

o dos semanas y luego se recuperan 

espontáneamente. Se ha pensado en 

este virus para actuar como vector 

en vacunas para otras enfermedades 

víricas del hombre. En el caso de los 

-

rus recombinante de la estomatitis) 

han dado protección completa frente 

a la infección en ratones. Los maca-

cos y monos cynomolgus también han 

resultado protegidos. El problema de 

especialmente en pacientes inmuno-

comprometidos.

Otro método prometedor es el uso de 

pequeñas cadenas de RNA de interfer-

encia (siRNA) que se espera comer-

cializar con el nombre de TKM—Ebola 

por Tekmira Pharmaceuticals. Con 
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una mezcla de este tipo de RNA de 

interferencia frente a la síntesis de 

conseguido la protección de primates 

no humanos tras la exposición a virus 

del Ébola8 a dosis mortales. En julio 

(Food and Drug Ad-

ministration) bloqueó ensayos clínicos 

parece que ahora es una vía que pu-

ede abrirse.9 

Antivirales

Las vacunas necesitan ser aplicadas 

un tiempo antes del contagio para 

poder ser efectivas. De las sustancias 

pueden ser una ayuda para pacientes 

ser fármacos en el sentido clásico del 

término. Hay también antivirales uti-

se están estudiando para su indicación 

como tratamiento en pacientes con la 

Fiebre Hemorrágica del Ébola (FHE) ya 

establecida (otra forma de denominar 

a la enfermedad del Ébola) y que se in-

cluyen en el concepto de antivirales.

De entre los productos más avanzados 

y favipiravir. El brincidofovir se está 

ensayando en cultivos celulares fren-

te a citomegalovirus. Se trata de un 

profármaco que circula por la sangre 

en forma inactiva y al penetrar en las 

células es transformado por el meta-

bolismo celular en difosfato de cido-

-

web de preguntas frecuentes señala 

que aún no lo ha utilizado frente al 

-

lo en condiciones experimentales de 

cultivos celulares. Señala que en for-

ma de uso compasivo en casos impor-

tiene previsto realizar ensayos en fase 

II en enfermos del Ébola en el próximo 

2015. Aseguran que el fármaco está 

disponible para ensayos clínicos.

— -

que ha sido ofrecido como tratami-

ento compasivo en casos de Fiebre 

una falla geológica que se extiende 

insectos y causa una elevada mortali-

pero hay otras similitudes que hacen 

pensar en dicha sustancia como posi-

ble tratamiento. Se trata de un inhibi-

la replicación de los virus.10 Hay en-

sayos en cultivos de células y en rato-
11

El interés de estas sustancias viene 

-

tamentos militares de las grandes po-

empleados como armas biológicas o en 

el bioterrorismo. Conjunto de razones 

sobrecogedoras y que hacen aún más 

lamentable que no se dé la premura 

que están padeciendo la epidemia.

Es evidente que una enfermedad como 

el Ébola que tiene tasas de mortalidad 

tan elevadas está poniendo a prueba a 

importante de la misma parezca no 

darse por aludida. Solo el cuidar a los 

afectados ya supone aceptar unos ri-

de vista de la organización del sistema 

-

entos contrastados y aprobados para 

su uso en ensayos clínicos o autoriza-

también un problema en el que cho-

can diferentes responsabilidades. La 

dio como fruto un documento12 que 

puede descargarse de la web mencio-

-

ca de aplicar a seres humanos medica-

mentos que en los animales han mos-

que en la práctica no han superado las 

exigen a los medicamentos registra-

Como puntos esenciales a debatir se-

leccionó:

1. La forma éticamente adecuada de 

se ofrece una asistencia óptima.

2. Los criterios éticos para priorizar 

el uso de vacunas y tratamientos 

experimenta0les no registrados.

3. Los criterios éticos para suminis-

trar y distribuir las intervenciones 

experimentales en el contexto de 

escasez de recursos que probable-

mente va a darse.

De ellos se dedujeron las siguientes 

preguntas:

a. ¿Es ético aplicar a personas inter-

venciones que parecen ofrecer 

resultados en animales de expe-

tener efectos adversos descono-

cidos en el ser humano? En caso 

de tener en cuenta antes de apli-

carlas a personas?

b. ¿Se pueden aplicar dichas sustan-

cias como prevención en personas 

que se han expuesto a la enfer-

-

-

Biodebate
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¿qué criterios se han de satisfacer 

para poder aplicarse?

c. ¿Es ético aplicar estas sustanci-

as con resultados prometedores 

van a exponerse a contagios? 

-

terios y condiciones habrán de 

cumplirse?

d. ¿Si se concluye que es ético utili-

zar estas sustancias todavía en el 

-

rios habrá que seguir para selec-

cionar la intervención?

e. Una vez seleccionadas las inter-

-

te recibir la prioridad en la admi-

nistración de las mismas?

Además del panel de expertos que se 

cuatro personas más con experiencia 

en regulación farmacéutica y en las 

epidemias del Ébola que podían apor-

tar recursos basados directamente en 

la realidad. Antes de iniciar la discu-

-

Los puntos clave de la discusión fue-

ron:

Circunstancias excepcionales:

La epidemia actual es la más 

potente de la que se tiene cons-

tancia histórica y sobrepasa en 

mucho la capacidad de reacción 

y los recursos de los países afec-

tados.

estímulos comerciales para la pro-

que ha dejado sin recursos a los 

médicos y autoridades sanitarias 

pese a que se daban brotes desde 

hacía cuatro décadas.

La única forma de obtener prue-

-

medios es utilizarlos en un brote 

que en circunstancias habituales 

-

nada a un entorno selvático.

El Panel considera que las sustan-

cias actualmente en estudio se 

encuentran bastante avanzadas 

y recomienda enérgicamente que 

se proceda a su aplicación en hu-

manos con las adecuadas garan-

en la práctica de la efectividad 

frente a la epidemia es la única 

forma de tener pruebas sólidas de 

imperativo ético el ofrecer las 

sustancias en condiciones experi-

mentales prometedoras a los pa-

cientes y a las personas en riesgo 

-

ta los siguientes requisitos éticos.

Requisitos éticos para las intervencio-

nes no registradas:

1. Las pruebas experimentales no 

deben distraer recursos sanitarios 

de la atención prioritaria habitual 

de la epidemia.

2. Los criterios éticos tradicionales 

atención profesional e investiga-

ción han de seguir siendo la guía 

de tales intervenciones. Estos 

principios incluyen: transparencia 

-

respeto por las personas y distri-

bución equitativa de los recursos.

3. El uso de las intervenciones se ha 

de basar en una depurada evalua-

-

cio a partir de la información dis-

ponible en cada momento.

4. Las intervenciones tendrán que 

haber sido probadas en modelos 

-

tes no humanos.

5. En los casos de uso compasivo ha-

brá que compartir la responsabi-

lidad entre todos los implicados y 

dejar constancia escrita de todas 

las deliberaciones antes de apli-

car la intervención.

6. El grado de incertidumbre ante 

cualquier medida de intervención 

debe ser expuesto con toda trans-

parencia a todos los implicados en 

basadas en falsas expectativas.

7. Habrá que disponer de medidas 

adecuadas de la efectividad y de 

prevención de posibles compli-

caciones antes de la aplicación. 

También de posibles marcadores 

de la inmunidad.

8. El Panel insistió en que es una 

obligación moral obtener los re-

gistros adecuados y compartir con 

datos conseguidos con rapidez y 

transparencia.

9. El uso compasivo se admite como 

una medida de emergencia ex-

de la aplicación de estudios clíni-

cos adecuadamente diseñados. En 

las cambiantes circunstancias ac-

un solo discurso ético se imponga 

a todos los demás.

10. El Panel insiste en el gran impac-

to de la epidemia actual sobre los 

sistemas de salud de los países 

afectados y recuerda que la apli-

cación de cualquier procedimien-

to experimental ha de tener en 

cuenta el contexto y la factibili-

dad de la solución propuesta.

En cuanto a los criterios de prioriza-

ción para aplicar los procedimientos 

siguientes recomendaciones:

I. Aplicar en primer lugar las que 
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tienen bases experimentales más 

primates no humanos.

II. 

tener en cuenta las siguientes re-

comendaciones:

a. Justicia distributiva: equidad en-

tre los países y dentro de ellos en-

tre las poblaciones.

b. Reciprocidad y utilidad social. 

consideró dar prioridad a los tra-

-

dose en dos principios éticos:

Reciprocidad: ellos han expu-

esto su vida por atender a los 

demás.

Utilidad social: son instrumen-

tos de la salud pública para de-

tener la enfermedad.

 La misma prioridad han de te-

ner los responsables de los 

 Hubo miembros del Panel que 

recomendaron la misma prio-

ridad para los pacientes sin-

-

tensión de la epidemia.

c. La probabilidad de un impacto 

positivo en la salud individual o 

colectiva.

d. El estadio clínico de la enferme-

dad.

e. 

producto que se va a ensaya.

III. Por sus elevadas tasas de mortali-

-

zadas son tributarias de una pro-

tección especial en vistas a estas 

intervenciones.

IV. Para priorizar el uso de escasas 

-

derar la transparencia y la equi-

-

tructuras gubernamentales y de 

las poblaciones afectadas.

V. Otros criterios complementarios 

importantes son:

a. Disponibilidad de tratamientos de 

soporte y acompañantes de la me-

dida experimental.

b. Disponibilidad de un mínimo de 

equipamientos para garantizar la 

monitorización adecuada de los 

resultados y tratar efectos adver-

sos.

c. Las familias y las comunidades se 

han de implicar en el establecimi-

ento de las prioridades.

d. La decisión última de la acepta-

ción o no debe quedar en manos 

del paciente. Si el paciente está 

-

munidad puede ayudar en la de-

cisión.

e. La información para el consenti-

miento se ha de dar en las con-

diciones culturales del paciente y 

facilitar la comprensión. En caso 

subrogadas a sus representantes 

legales o habituales.

f. Se ha de procurar que la comu-

-

tas terapias experimentales para 

conseguir que la población busque 

tratamiento.

El Panel considera que quedan muchí-

simos aspectos por resolver y que los 

puntos anotados son un principio del 

camino por recorrer y recomienda 

implementan en la realidad las medi-

-

y los pacientes.
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