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Debemos agradecer a Salud Colectiva
la iniciativa de organizar este debate sobre aspec-
tos éticos y de derechos humanos en torno a la
ejecución de los ensayos clínicos en América
Latina. Agradecemos igualmente la oportunidad
de responder a los comentarios que han realiza-
do ocho expertos procedentes de varios países
(Argentina, Brasil, Costa Rica y España) con dife-
rentes trayectorias profesionales (miembros de
comités de ética independientes e institucionales,
investigadores principales, activistas, bioeticistas,
directores de agencias reguladoras, académicos,
y ejecutivos de farmacéuticas trasnacionales).
Esta diversidad de países y perspectivas ha añadi-
do profundidad al debate. 

Como el objetivo es buscar respuestas a
los problemas con que se enfrentan los ensayos clí-
nicos en América Latina, que por lo que se puede
leer en la literatura no son muy diferentes de los
que se dan en otros países de bajos y medianos
ingresos, intentaremos hilvanar las ideas expuestas
que consideramos más importantes y que sugieren
soluciones o cuestionan las ideas que hemos ofre-
cido en nuestro artículo (1).

La dicotomía adicional engaño/mentira
presentada por Marvin Gómez-Vargas (2) es
importante porque, en definitiva, la opacidad y las
barreras que el investigador externo encuentra
para recabar datos, aclarar dudas y comprobar
que los ensayos clínicos se están realizando de
acuerdo con el protocolo y con los criterios éticos

aceptados internacionalmente son tan grandes que
inducen a pensar que la industria tiene algo impor-
tante que ocultar. Un primer tema a debatir es
cómo se puede evitar que los gobiernos permitan
que el estribillo tan frecuentemente invocado por
la industria –"debemos proteger los secretos indus-
triales"– sea una excusa para no proteger los dere-
chos de los pacientes, tanto de los que participan
en los ensayos clínicos, como de los que consu-
men los medicamentos. Gómez-Vargas afirma,
desde su experiencia como ex ejecutivo en la
industria que, con más frecuencia de la que pensa-
mos, los ensayos clínicos tienen objetivos mercan-
tilistas y no científicos. Teresa Forcades i Vila, al
citar la investigación de Adriane Fugh-Berman
sobre Wyeth (3 p.172), resalta este mismo punto
que se da por supuesto en los comentarios de
Ricardo Martínez (4), Claudio Lorenzo y Volnei
Garrafa (5), Sergio Gonorazky (6) y Daniel
Ferrante (7). Lo expuesto por estos autores y el
decálogo presentado por Carlos Tajer (8), nos per-
miten concluir que hay consenso en la siguiente
frase: si la protección de los secretos industriales
implica la desprotección de los derechos huma-
nos, es necesario buscar alternativas a la imple-
mentación de los ensayos clínicos. 

El origen del problema lo han expresado
con claridad y en muy pocas palabras Lorenzo y
Garrafa al indicar que "...los ensayos clínicos son
eminentemente una actividad industrial y, como
todas las demás iniciativas empresariales, se
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encuentran inmersos en los juegos de poder del
libre mercado" (5 p.167). Añadimos que el juego
del poder es lo que lleva a engañar. Hace apenas
unos días, el influyente y conservador periódico
Financial Times incluía una sección sobre la
corrupción de las empresas transnacionales (9). Su
lectura permite afirmar que la corrupción es una
práctica casi inherente a las características compe-
titivas del capitalismo: el juego de las empresas
consiste en superar a la competencia, y superar sig-
nifica poder esquivar la vigilancia del Estado. Es
más, según el autor, el Estado no ha demostrado un
gran interés en detectar la corrupción; en el caso de
EE.UU., solo recientemente, el departamento del
Tesoro ha empezado a poner multas cuantiosas a
las transnacionales con el fin de generar los fondos
que necesita. Entre los múltiples ejemplos que cita
el artículo del Financial Times no faltan los de la
industria farmacéutica que, aunque produce sus-
tancias necesarias para la salud de los humanos, se
comporta igual que las industrias que producen
artículos de consumo que no son esenciales para la
vida. De allí la necesidad de una regulación exi-
gente y sin compromisos por parte del Estado. 

Carlos Daniel Tajer (8 p.152) afirma que:
"...sería un error de iguales consecuencias negati-
vas pensar que todo es fraude, corrupción y mani-
pulación en la investigación clínica multicéntrica".
Lamentablemente, la falta de transparencia impide
verificar las dimensiones y la frecuencia del fraude.
Es obvio que no se puede afirmar que todo es frau-
de simplemente porque la industria no permite ser
estudiada, pero las respuestas de los demás comen-
taristas y la literatura existente, incluyendo docu-
mentos que por limitaciones de tiempo ni ellos ni
nosotros hemos podido citar, permiten afirmar que
no son casos excepcionales. En todos los números
del Boletín Fármacos (10), hemos reproducido
casos de fraude y corrupción de la industria farma-
céutica, incluyendo de ensayos clínicos publicados
en revistas científicas y prensa no sensacionalista. 

Hay que evitar acercamientos conspirato-
rios, pero no se debe ocultar lo que los datos sugie-
ren. En EE.UU. se realizan encuestas sobre la con-
fianza de los ciudadanos en las instituciones, y los
resultados no son nada favorables a la industria far-
macéutica, que junto a las tabacaleras ocupan los
dos lugares más bajos. Es responsabilidad de la
industria desmantelar las barreras que han estable-
cido en complicidad con las agencias reguladoras

–incluyendo la Food and Drug Administration
(FDA) y la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA)– en torno a cómo se realizan los ensayos clí-
nicos. Esto facilitaría que los investigadores inde-
pendientes pudieran dimensionar el fraude existen-
te. En su contribución Gonorazky nos presenta un
buen ejemplo sobre este punto cuando se refiere a
los Comités de Monitoreos de Datos de Ensayos
Clínicos y, si el espacio lo permitiera, se pondrían
ofrecer muchos ejemplos más.

Las manipulaciones en los ensayos clíni-
cos contribuyen a crear un alto nivel de descon-
fianza sobre lo que se ha llegado a llamar "medi-
cina basada en la evidencia". Varios de los
comentarios mencionan los fraudes en las publi-
caciones clínicas de mayor prestigio. ¿Es posible
construir una medicina basada en la evidencia si
las revistas científicas no pueden detectar los frau-
des? ¿O a lo mejor –como se sospecha– publican
artículos que están subvencionados aunque los
revisores sugieran que no se deben publicar?
Tanto para los clínicos como para los ciudadanos
es cada vez más difícil distinguir qué parte de la
información diseminada es científica y cuál res-
ponde a intereses empresariales, políticos, ideoló-
gicos o incluso a las ambiciones personales de
algunos investigadores con poca conciencia. 

Como indica Tajer (8), las medicinas han
salvado vidas, pero también han contribuido a ter-
minarlas como lo demuestran, entre otros, los
casos de rofecoxib (Vioxx), rosiglitazona (Avandia),
y el tratamiento de reemplazo hormonal. La morbi-
mortalidad inducida por medicamentos aprobados
está en ascenso, entre otras cosas porque la socie-
dad está cada vez más medicalizada. Como ha
comentado Gómez-Vargas (2), muchos de los ensa-
yos clínicos no tienen el fin de descubrir nuevos
productos, sino de fomentar el uso de medicamen-
tos que no benefician al paciente, pero que pueden
causarle efectos adversos más o menos serios. Así
también lo sugiere Ricardo Martínez al citar a
Pignarre: "la química de las moléculas 'produce
fisiopatologías' con la categoría de enfermedades"
(4 p.161); y, en el proceso de curar las fisiopatolo-
gías inventadas, se producen efectos adversos. 

En referencia al rol de los comités de
ética y la necesidad de entrenar más adecuada-
mente a los miembros que los integran, queremos
aclarar nuestro acuerdo con la afirmación expre-
sada por Lorenzo y Garrafa (5 p.169). Nosotros
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escribimos que sería necesario que los comités de
ética fueran capaces de tamizar los ensayos clíni-
cos de medicamentos que ofrecen terapias autén-
ticamente innovadoras de los que solo tienen fines
económicos, pero no afirmamos que los comités
de ética entrenados pudieran llegar a hacerlo; más
bien intuimos lo contrario, pero nos hubiera gusta-
do hacer un estudio que lo demostrase. Nuestra
posición (1 p.143), es que la aprobación definitiva
la debería otorgar un comité nacional, tal como se
hace en Brasil. En realidad, pensamos que para
restaurar la credibilidad de los ensayos clínicos se
requiere de instituciones independientes de la
industria que se responsabilicen por el diseño,
implementación y análisis de resultados de los
ensayos clínicos, y que todos sean aprobados por
un comité nacional y cuenten con la concurrencia
de los comités institucionales. En la actualidad,
hay un claro conflicto de interés, pues los resulta-
dos de los ensayos clínicos tienen un impacto eco-
nómico para aquellos que los patrocinan y para los
organismos que ellos contratan, incluyendo las
Organizaciones de Investigación por Contrato
(CROs) y los comités de ética privados.

Es importante que se fomente el debate
sobre los ensayos clínicos entre los académicos, en

la sociedad civil y en el ámbito político. Salud
Colectiva ha facilitado su inicio. Los temas a deba-
tir son múltiples, varios de los cuales han quedado
enunciados en este primer esfuerzo: 

¿Qué se debe hacer para que los participantes en
ensayos entiendan las formas de consentimiento? 

¿Qué debe/puede hacer la sociedad civil para
que las agencias reguladoras prioricen la protec-
ción de los derechos humanos de los ciudadanos
antes que los intereses de la industria, faciliten la
investigación independiente de los ensayos clíni-
cos y exijan transparencia?

¿Qué debe hacer el Estado para que las agencias
reguladoras sean transparentes?

¿Qué deben hacer los Estados latinoamericanos
para que los científicos de la región investiguen
sobre medicamentos que respondan a las necesi-
dades regionales?

¿Quién debe pagar a los investigadores que par-
ticipan en los ensayos y a los miembros del
comité de ética nacional?

¿Quién debe realizar los ensayos clínicos?
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