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Dos palabras mas sobre ensayos clinicos:

engaino/verdad, la anemia moral de la "Big Pharma

"

Two more words regarding clinical trials:
deception/truth, the moral anemia of Big Pharma
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En su condicion de agente moral, ;como puede
una persona cualquiera y en cualquier momento
activar en su beneficio y con cierto margen de
triunfo, tantos y tan poderosos recursos produc-
tores de buena conciencia? Es como si aplicara
una regla incondicional de la desculpabiliza-
cion, la ley perversa que dice: acttia de tal mane-
ra que la maxima de tu accién sea la de no sen-
tir culpa, no importa lo que hagas.

Rafael A. Herra. Autoengano: Palabras para todos

y sobre cada cual (1)

Uno se encuentra a veces con articu-
los que dejan una gran satisfaccién en los lec-
tores aun cuando —o mas bien, porque- dejan
también la sensacion de que son mas las pre-
guntas que nos plantean, que las respuestas que
nos ofrecen. El articulo de los doctores Antonio
Ugalde y Nuaria Homedes (2) es, sin duda, uno
de estos.

A primera vista, la aseveracion que
plantean los autores al inicio del articulo, de que
"el encubrimiento de las violaciones éticas, erro-
res y en algunos casos fraudes es una condicién
tacita que imponen las empresas para que se
sigan haciendo ensayos" (2) podria parecer un
tanto hiperbélico y nos lleva irremediablemente
al cuestionamiento y a la reflexion. ;Seré esto asi?
;Verdaderamente las empresas farmacéuticas son
tan carentes de ética y moral como para encubrir

las faltas cometidas en dichos estudios o para
propiciar acciones fraudulentas?

Cuando vemos que las personas involu-
cradas en la implementacién de los estudios cli-
nicos en nuestros pafses (tanto los funcionarios
de las companias, como su contraparte complice
representada por esas personas que, sin el menor
asomo de rubor, se presentan ante la opinion
publica con el nombre de "investigadores clini-
cos") contintan presentando conductas indicati-
vas de una sistematica falta de ética y de un des-
dén progresivo por los principios mas basicos de
moralidad y decencia humana, no queda mas
que perseverar en el camino del andlisis y la
reflexién. No cabe duda que, en el coro de voces
que a nivel mundial se han levantado con critica
seria, fundamentada, objetiva y valiente sobre las
actividades de la industria farmacéutica, Antonio
Ugalde y Nuria Homedes se destacan junto a
nombres tan conocidos como los de Marcia
Angell, John Abramson y Jerry Avorn en el
mundo angloparlante, o los de Miguel Jara y Juan
Gérvas, por citar tan solo dos nombres que vie-
nen a la mente en el mundo de habla hispana.
Pero para no seguir solamente transitando el
camino de los elogios y la admiracién por la vali-
dez, actualidad y pertinencia de los argumentos
presentados por Ugalde y Homedes en su articu-
lo, quisiera aportar también algunas ideas que
pueden ser un complemento para la discusion

163

11OT ‘01508Y - OABW ‘G91-€91:(7)£ ‘suy souang ‘VAILDITOD ANTVS



164

SALUD COLECTIVA, Buenos Aires, 7(2):163-165, Mayo - Agosto, 2011

GOMEZ-VARGAS M.

que nos ataie en torno a estas "dos palabras méas"
que he senalado en el titulo del presente comen-
tario, también en sentido dicotébmico, como
enganio y verdad.

Quisiera referirme al engano abierto al
que las companias farmacéuticas intentan some-
ter a la profesion médica, a otros profesionales
sanitarios, a los comités de ética encargados de la
revisién y aprobaciéon de los protocolos de los
estudios, y hasta a los propios pacientes, cada
vez que estas companias plantean a los llamados
investigadores y a las entidades reguladoras "la
necesidad"” de llevar a cabo "otro tipo" de estu-
dios clinicos que van mas alla de los estudios que
las compafiias necesitan presentar como parte de
la solicitud de autorizacién para comercializar
sus productos. Estos estudios "pos-comercializa-
ciéon", conocidos como estudios de Fase 1V,
deberian, en principio, obedecer a prioridades de
seguridad para los pacientes como, por ejemplo,
la busqueda de eventos adversos de interés espe-
cial que no fueron detectados con claridad en las
fases de desarrollo. Estos estudios deberian justi-
ficarse Unicamente por asuntos de seguridad y
plantearse solamente cuando las agencias regula-
doras o las autoridades locales de salud conside-
ren pertinentes su realizacion.

Los protocolos de estos estudios son
documentos de una pobre calidad cientifica, ela-
borados por los propios gerentes de mercadeo
médico (generalmente médicos, con mas expe-
riencia y formacion en administracién de nego-
cios que en medicina clinica) con un objetivo
Unico: apoyar el negocio. La mayoria de estos
protocolos son hibridos de informacion tomada
de otros estudios, pequenas variantes, cuando
no, copias evidentes de estudios ya realizados.
Con pequenias variaciones en los titulos o en los
disefios basicos, estos "nuevos protocolos" son
meros "ejercicios" de estrategias globales de pro-
mocion y mercadeo. El Gnico objetivo que tienen
es tratar de familiarizar a los médicos que han
sido detectados como "potenciales prescriptores"
en el uso de nuevos medicamentos. Para usar la
terminologia anglosajona, estos protocolos son
"disenados" para proveer oportunidad de expe-
riencia ("hands-on experience") a los llamados
KOLs ("key opinion leaders") del medio en el que
se llevaran a cabo. Estos "lideres de opinién" son
especialistas médicos que las compaiias tienen

claramente clasificados en un "ranking" de
importancia relativa en términos de la utilidad,
del aporte y del favor con que dichos médicos
resguardan los intereses de las companias cola-
borando con éstas ya sea como conferencistas,
como "autores" de articulos, como potenciales
"investigadores" o simplemente por su conocida
fama de médicos que recetan con constancia los
productos de la compaiia.

Muchas veces se trata de ocultar que
son estudios de Fase 1V, clasificindolos con la
dudosa nomenclatura de estudios Fase Ill B, para
continuar dando la impresion de ser ensayos de
desarrollo. Las autoridades responsables de velar
por el cumplimiento de las normas éticas y de
aprobar protocolos de investigacién en nuestros
paises latinoamericanos no estan tan organizadas
COmo uno esperaria que estuvieran, ni cuentan
con el personal idoneo como para detectar que
estos protocolos tienen serias fallas metodologi-
cas, u objetivos que no son los objetivos reales
de un verdadero estudio de Fase IV.

En el imaginario de algunas personas
que trabajan en la implementacion de ensayos
clinicos, sobrevive el discurso de que los estu-
dios clinicos no solo benefician a los sujetos que
participan en los mismos, sino que son la forma
en la que muchos de ellos tienen un recurso a la
mano para salvar incluso su vida, en caso de que
ésta se vea amenazada por una enfermedad
grave. Muchos de los profesionales que laboran
para estas compaiiias han desarrollado, de mane-
ra inconsciente, mecanismos para justificarse y
disculparse ante si mismos y ante los demas por
lo que hacen en sus trabajos. Estos individuos lle-
gan a tener una autopercepcion de lo que hacen,
tan adecuada a sus deseos y valorada de modo
tan congruente con sus intereses individuales,
que es dificil creer que tales convicciones sean
producto del cinismo. Esto es algo que escapa a
la comprension de cualquier individuo con un
minimo de capacidad analitica y reflexiva. Pero
también estan aquellos que no se autoenganan y
que no solo saben que estan mintiendo, sino que
lo hacen en pos de un objetivo personal especifi-
co; por esta razén desdenan y minusvaloran con
plena conciencia los pocos conocimientos verda-
deros que puedan deducirse de los resultados de
los estudios clinicos y mas bien son artifices de
todo tipo de enganifas mercantiles. [rbnicamente,



estos individuos ocupan puestos de decision y
son admirados al interior de la organizacién por
la agudeza y eficacia de su astucia comercial.
Son estos individuos sin escripulos, usualmente
gerentes médicos o gerentes de unidades de
negocio, quienes emplean los resultados de los
estudios clinicos (los resultados positivos, claro
estd, porque los negativos nunca son publicados)
para dar explicaciones fraudulentas sobre proce-
sos farmacoldgicos o fisiopatolégicos. Es un serio
agravio contra el auténtico espiritu cientifico que
estos individuos se aprovechen del deseo de
saber de muchos profesionales sanitarios para
transmitir e inculcar falsedades, ocultando verda-
des o expresando verdades a medias, desfiguran-
do los conceptos para obtener algun tipo de ven-
taja competitiva en lo personal o para los fines de
la compania que los emplea

Mientras el dinero siga siendo el princi-
pal incentivo para los ejecutivos que laboran en
las companias farmacéuticas, existe muy poca
esperanza de que estas companias lleguen algin
dia a contribuir en la manera altruista y efectiva
que tanto pregonan. Mientras sean las conductas
antiéticas y amorales las que continten prevale-
ciendo, ningun discurso politicamente correcto y
sensible a las necesidades de salud de la pobla-
cion, podra revertir la impopularidad que han
alcanzado estas empresas. En el caso dudoso de
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que los ejecutivos de estas compaiiias, pudiesen
llegar a posicionar la verdad sobre el engano, y
trataran de ser sinceros con ellos mismos para
no seguirse enganando con slogans trillados y
sensibleros ("Trabajamos por su salud"”,
"Innovamos por su bienestar”, "La salud de los
suyos es nuestra razén de ser", etc.), deberian al
menos admitir que la veracidad es incompatible
con las actividades de corporaciones cuya prin-
cipal responsabilidad radica en maximizar las
ganancias de sus accionistas, independiente-
mente de si las actividades de la empresa sirven
para suplir alguna necesidad de salud genuina.
Dificil creer que una industria que se dedica
preferentemente al desarrollo de medicamentos
Ilamados de "éxito en ventas" (blockbusters)
para enfermedades cronicas, y en drogas de las
hoy denominadas "de estilo de vida" (lifestyle
drugs) para la calvicie, la obesidad, la timidez,
la disfuncién eréctil o para alargar las pestanas y
embellecer las unas, pueda alcanzar una cuota
minima de credibilidad, mientras millones de
personas en los paises subdesarrollados se mue-
ren debido al poco o nulo interés que las com-
pafifas muestran por el desarrollo de medica-
mentos para tratar enfermedades serias (pero
"olvidadas") que afectan a grandes poblaciones
de paises que no tienen mercado con capacidad
para comprar esos medicamentos.
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