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Integridad cientifica: Un grito del silencio en medio del embate de la

pandemia por la COVID-19
Scientific integrity: a cry of silence amid the onslaught of the COVID-19 pandemic
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En medio del embate de la pande-
mia por la COVID-19 y mientras se de-
sarrollaba un ensayo clinico (EC) de una
vacuna inactivada del laboratorio chino
Sinopharm contra esta enfermedad, se
rompio el silencio sepulcral respecto a la
integridad, como esencia de la investiga-
cion cientifica, la cual ha retumbado en la
comunidad cientifica nacional y mundial.
Esto debido al escandalo generado por la
vacunacion a personas fuera del EC, asi
como a los investigadores y personal re-
lacionado al EC.

En el 2020, desde la Organizacion Pa-
namericana de la Salud se plantearon
medidas de flexibilizacién de los tramites
regulatorios en diversas latitudes ?. En
el Perd, a partir del Decreto Supremo N°
012-2020-SA del 12 de abril de 2020, se
establecié de manera extraordinaria, pau-
tas especiales para la ejecucién de ensa-
yos clinicos durante la pandemia, por con-
siderarla una situacion sanitaria especial
en la que habia otro contexto por la trans-
mision tanto para los sujetos de investiga-
cién como para los investigadores ©.

En este contexto, en el 2020 se auto-
rizaron 5 ensayos clinicos de vacunas, de
los cuales, uno correspondié al EC de la
vacuna inactivada del laboratorio chino
Sinopharm. El protocolo de dicho EC, pre-
veia un “plan de medidas tendientes a evi-
tar el contagio y saturacion del sistema de
salud”, en el que se consideraba la vacuna-
cion del equipo de investigacion y perso-
nal relacionado cuando se tuviera eviden-
cia de su eficacia. Sin embargo, el detalle
de las reglas y condiciones para su admi-
nistracion no fue puesto a conocimiento
de la autoridad regulatoria de los EC, y se
produjo la administracion de la vacuna ex-
perimental, incluso en mayor nimero de
dosis a las previstas en el protocolo del EC,
a personas ajenas al EC (altos funcionarios

del Estado y otros), y a los investigadores y
personal relacionado.

Con este proceder se violaron las
normas establecidas en el protocolo de
investigacion, pero fundamentalmente
el principio de integridad cientifica y los
postulados éticos de la investigacion
en seres humanos, trayendo consigo la
indignacién de la sociedad en un contexto
en donde los determinantes sociales y
econdémicos de nuestro pais, dificultan
aun mas el control de una pandemia que
ha cobrado muchas victimas. Todo ello,
agravado, porgue la vacunacion es una
de las estrategias de control mas costo-
efectivas para la pandemia y un bien
escaso a nivel global.

En la publicacién de Nature ¥ se ha
hecho mencion a la flagrante violacién
-por parte de los investigadores principa-
les del EC de la vacuna- de los aspectos
éticos en el desarrollo de ensayos clinicos
y las normas que con motivo de la pan-
demia se habian precisado y enfatizado,
lo que ha conllevado no solo al escanda-
lo, sino también a implicancias sociales,
politicas y probablemente ha afectado
la disponibilidad de vacunas de manera
oportuna, cuyas consecuencias ahora su-
frimos.

En relacién a la vacunacion de altos
funcionarios y otros ajenos al EC, es bas-
tante clara la violacién del protocolo del
EC, los postulados éticos y el principio de
integridad cientifica; sin embargo, res-
pecto al plan de mitigacién previsto en
el protocolo del EC, en el ambito ético
se discute si era pertinente y pruden-
te su aprobacién por parte del Comité
Nacional Transitorio de Etica en Investi-
gacion y del ente regulador. Por un lado
se cuestiona su inclusién en el protocolo
por parte de los investigadores, asi como
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su aprobacién por la entidad reguladora,
como lo comenta Euzebiusz Jamrozik,
bioético del Centro Ethox de la Universi-
dad de Oxford, Reino Unido, mencionan-
do que no es una practica estandar vacu-
nar a nadie mas que a los participantes
del ensayo mientras se esta realizando un
ensayo, incluido el personal médico que
lo dirige ¥, y por otro lado la posibilidad
de incluir a los investigadores del EC, en
situaciones criticas como pandemias o
desastres, cuando se ofrezca la perspec-
tiva de beneficios Unicos y salvaguardas
éticas ©.

Asimismo, por parte de los produc-
tores chinos de vacunas, se ha dado al
parecer una politica por la que se incluye
el envio de dosis adicionales, no solo con
fines de los ensayos clinicos como ocurrid
en otros paises durante esta pandemia
del COVID-19, que sorprende por el com-
portamiento de su agente causal, sino
también de todo lo colateralmente rela-
cionado a los fines relacionados a preve-
nir y controlar la enfermedad por parte
de la industria farmacéutica en el contex-
to de una pandemia en la que los gobier-
nos y la poblacion esperan una soluciéon
a través de la prevencion de la infeccion.

Esta situacion evidencia la necesidad
de profundizar en la discusion ética y
generar regulacién especial para situa-
ciones extraordinarias y criticas, como el
caso de pandemias y desastres, que per-
mita contar con directrices equilibradas
y claras que salvaguarden los postulados
éticos y cientificos, y que a su vez alcan-
cen los fines de proteccién.

No obstante las regulaciones extraor-
dinarias por la pandemia y las conside-
raciones éticas que estan en discusion
respecto de la aplicacion de vacunas a los
investigadores en contextos especiales,
es necesario rescatar la integridad cienti-
fica, como elemento esencia del proceso
de investigacion y de publicacion, que se
constituye en piedra angular en la inves-
tigacion cientifica, especialmente con se-
res humanos. La integridad es resultado
de la adhesion a valores y buenas practi-
cas para disefiar, conducir y aplicar los re-
sultados del quehacer cientifico. En este
sentido, la integridad cientifica se aplica
en las fases de formulacion, proposicion
y realizacion de la investigacion misma,
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la comunicacion de los resultados vy las
relaciones de cooperacion y mentoria,
que encierra los principios (valores) de
honestidad intelectual, objetividad e im-
parcialidad, veracidad, justicia y respon-
sabilidad, asi como transparencia ©.

De esta manera, la desviacion, inob-
servancia y actuacion contraria al proto-
colo, constituye afectacion a la integridad
cientifica. La integridad cientifica, debe
entenderse que va mas alld del cumpli-
miento de lo expresamente reglado en el
protocolo del EC. Su observancia se pro-
yecta a los postulados éticos e incluso a
posibles conflictos de interés que puedan
surgir en el desarrollo de la investigacién
y que deben resolverse bajo la orienta-
cién de los principios (valores) que encie-
rra la integridad cientifica.

En esta pandemia, se tiene el antece-
dente de haberse retractado un articulo
que fuera publicado en la revista Lancet 7!
-sobre el uso de la cloroquina para el tra-
tamiento del COVID-19- habiendo surgido
varias preocupaciones con respecto a la
veracidad de los datos y andlisis realizados
por Surgisphere Corporation, su fundador
y coautor, Sapan Desai, en relacién a dicha
publicacién; por lo que sometieron a una
revision por pares independiente de Sur-
gisphere con el consentimiento de Sapan
Desai. Sin embargo, los revisores inde-
pendientes informaron que Surgisphere
no transferiria el conjunto de datos com-
pleto, y no podrian realizar una revision
por pares independiente y privada, por lo
tanto, les notificaron su retiro del proceso
de revisidn por pares. Si esto fue una falta
de integridad en una publicacién cientifi-
ca, el caso del denominado Vacunagate
en nuestro pais, ha sido uno de violacion
de los principios éticos que rigen la in-
vestigacion en humanos, ha transgredido
normas, el mismo protocolo del ensayo, y
ha traicionado la confianza de las institu-
ciones y de la sociedad en su conjunto, lo
cual es deber revertirlo.

A principios del afio 2017, la rama nor-
teamericana del Instituto Internacional
de Ciencias de la Vida (ILSI North Améri-
ca) propicio una reunion de un Consorcio
de Integridad Cientifica, conformada por
grupos de organizaciones estatales, cien-
tificos y empresas para tomar acuerdos
sobre integridad cientifica. Producto de

ello se identificaron dos principios impor-
tantes a ser considerados: el primero, de
fomentar una cultura de integridad en
todo el proceso cientifico, y el segundo,
que los intereses de las politicas basa-
das en evidencias, pueden tener roles
legitimos a desempefiar para influir en
aspectos del proceso de investigacion,
pero esos roles no deben interferir con la
integridad cientifica, como muchas veces
ocurre ®,

A nuestro juicio, las mejores prac-
ticas para la implementacion de estos
dos principios generales son, la necesi-
dad de exigir una formacién universal
en métodos cientificos y prdacticas de
investigacion responsables para cientifi-
cos de todos los niveles, que sea guiado
por cientificos calificados; asi como el de
fortalecer la supervision y procesos de la
integridad cientifica a lo largo del conti-
nuo de la investigacion, con conductas
éticas, fomentando la reproducibilidad
de la investigacion a través de la transpa-
rencia ®,

Desde la Oficina de Investigacion vy
Transferencia Tecnoldgica (OGITT), el Ins-
tituto Nacional de Salud (INS) han autori-
zado y monitoreado numerosos ensayos
clinicos sin inconvenientes como el ocu-
rrido con la vacuna inactivada en estudio.
Durante la pandemia se vienen desarro-
llando ensayos clinicos sobre COVID, de
los cuales cuatro son de vacunas contra
la COVID-19, tanto de mRNA, como de
vectores, que han seguido su curso sin
inconvenientes mayores, concluyendo
algunos y pasando a ser parte de la infor-
macién cientifica que se comparte con la
comunidad mundial.

La pandemia ha impuesto muchos
y enormes desafios sin precedentes en
el intento de controlarla en condiciones
adversas del sistema sanitario. Como ins-
titucion reguladora de ensayos clinicos, el
INS debe aspirar siempre a mejorar y rea-
lizar un trabajo serio y cumplir de mejor
manera sus funciones de acuerdo con las
pautas éticas y profesionales. Por ello, ac-
tivamente estan implementando medidas
de revisién de las pautas extraordinarias
formuladas para los ensayos clinicos en
COVID-19, asi como la revision de la regu-
lacion general y el reforzamiento de la su-
pervision, a través de las acciones de ins-
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peccién. Pero en todo caso, no podemos
dejar de considerar la responsabilidad que
tienen los investigadores, patrocinadores
y monitores en relacion con el desarrollo
de las investigaciones a su cargo, como ya
algunos investigadores peruanos se han
manifestado en ese sentido ©.

Los hechos ocurridos obligan a las
instituciones reguladoras a ser mas es-
crupulosas en el seguimiento de los EC,
reforzando las normas, la capacidad de
supervision y la de sancion a quienes las
infrinjan, asi como la revisién de los pro-
cedimientos de control y la conformacion
de una Comision Nacional de Bioética,
siguiendo las recomendaciones de la
UNESCO 9. Sin embargo, siempre exis-
tird grietas y vacios que solo lo pueden
ser cubiertos, por los principios (valores)
que se expresan a través de la integridad
cientifica de los investigadores, a lo que
debemos agregar la responsabilidad de
las entidades formadoras de investiga-
dores, de los grupos de investigacion, de
las familias y de la misma sociedad. Solo
de esta forma podremos devolver la cre-
dibilidad en la ciencia y la tecnologia a la

sociedad a la que nos debemos, mas aun
en tiempos de una pandemia con sucesi-
vas olas en diferentes partes del mundo.
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