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Pablo Bazerque

ELRECHAZO DE LA
INVESTIGACION ES UNA
CONDICION DE
LA DEPENDENCIA™

PARA EL DR. PABLO BAZERQUE, ES IMPOSIBLE SEPARAR LA ETICA DE
LA INVESTIGACION CIENTIFICA. Y BAJO ESA PREMISA RECTORA, CREE
QUE TANTO AMERICA LATINA COMO LA ARGENTINA TIENEN UN FU-
TURO IMPORTANTE EN EL DESARROLLO DE LOS ESTUDIOS DE FAR-
MACOLOGIA CLINICA. EL PRIMER DIRECTOR NACIONAL DE LA ANMAT
(ENTRE 1993 Y 2000), QUIEN TIENE UNA LARGA TRAYECTORIA TANTO
DE GESTION COMO ACADEMICA, SOSTIENE QUE HACE FALTA UNA
MAYOR DIFUSION Y COMUNICACION EN TODOS LOS SECTORES DE LA
COMUNIDAD PARA DESTERRAR MITOS Y AMPLIAR LA PARTICIPACION
EN ESTE TIPO DE ESTUDIOS.

CUALEES LA IMPORTANCIA
BASICA DE LOS ESTUDIOS
CLINICOS PARA FL DESARROLLO
DE NUEVOS MEDICAMENTOS?

En el desarrollo de nuevos medica-
mentos la investigacion clinica es ne-
cesaria para culminar la investigacion
cientifica en el 4drea de la medicina
humana y para establecer los procedi-
mientos estdndar de la tecnologia que
de ella derivan. Esta metodologia es
mads ética y eficiente para introducir
innovaciones que el basico usado
tradicionalmente, de prueba y error.
El desarrollo de nuevos medicamentos
ha dado un enorme salto cualitativo
que se ha producido hace no mas de
50 a 60 anos. Es un salto impulsado
por el establecimiento y aceptacion de
principios éticos universales y por la
aplicacidn estricta del método cientifi-
€0, cuya joya principal son los ensayos
clinicos controlados al azar (ECA).

La dimensién del avance puede estimarse
comparando la primera edicién del texto
clasico de farmacologia médica, Goodman y
Gilman, con el arsenal terapéutico actual.
En esa edicion de 1941, la quimioterapia de
las enfermedades infecciosas (182 paginas),
no menciona los antibidticos, pero hay cuatro
capitulos sobre terapia de la sifilis y cuatro
mas sobre sulfamida. La palabra "céncer”
no se halla en el indice y “carcinoma” se
encuentra referida solamente al alivio

del dolor. Tampoco estan presentes los
antihipertensivos, los antipsicoticos, ni los
antidepresivos, todos son posteriores. La
lista puede extenderse.

Se ha producido un avance impensa-
do solo en el tiempo de duracién de
una vida. Empujado por las bibliotecas
de compuestos quimicos para el
diseno de drogas asistido por compu-
tadora, la ingenieria genética y los
ensayos clinicos controlados al azar,
ese avance es exponencial, no ha
llegado a su meseta.
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COALES LA SITUACION
HOY EN LA REGION
V EN LA ARGENTINA?

La investigacidn clinica culmina con
la introduccidn cientifica de inno-
vaciones en el drea de la medicina
humana y valida los procedimientos
tradicionales en cuanto a su ecua-
cién riesgos/beneficios para su
indicacion médica Ya viene con una
hipétesis y una pregunta, que no es

producto de una curiosidad puramen-

te cientifica sino que busca resolver

un problema practico. En ese sentido,

es parte de la investigacion aplica-
da, destinada a contestar preguntas
y resolver problemas determinados.
No guiada por la libre curiosidad,

sino por el interés que la comunidad

o distintos sectores puedan tener en
resolverlos. Ademas, las innovacio-

nes para el progreso de la medicina
se han hecho cada vez mas caras y
la investigacidn clinica es de las mds
costosas y complicadas.

Los ensayos clinicos con el propdsito
de registrar medicamentos nuevos
son parte de esa ciencia aplicada Se
realizan principalmente en los paises
llamados centrales. Pero cada vez
mds se extiende a los periféricos. Para
América Latina, la alternativa seria
aceptar o rechazar ese tipo de investi-
gacion. El rechazo de la investigacion
es claramente una condicion de la
dependencia La alternativa es aceptar
con condiciones. En primer lugar debe
aceptarse y fomentarse la “buena” in-
vestigacidn clinica, es decir, la que es
vdlida cientificamente y cumple en un
todo con la aplicacién de los princi-
pios éticos, privilegiando los intereses
de los sujetos en investigacién por so-
bre los de la ciencia y la sociedad. Es
aquella en la que todos los actores que
participan (investigadores, patrocina-
dores, comités de ética y de docencia,
autoridades regulatorias) cumplen
fiel y estrictamente con los principios
contenidos en la Declaracién de
Helsinki y con las regulaciones propias
de cada pais en las que se realizan.
Este cumplimiento es responsabilidad
exclusiva de las autoridades sanitarias
respectivas y de sus regulaciones. Y
especialmente de la fiscalizacién que
realice cada pais. En ese sentido las
autoridades deben ser claras, eficien-
tes y predecibles.
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En esas condiciones, pueden hacer
importantes aportes. En los paises
latinoamericanos, en general, en los
dltimos 10 anos se han mostrado
beneficios, técnicos y financieros. En
lo técnico, ha ayudado a nuestros pro-
fesionales a insertarse e intercambiar
conocimientos y experiencia con los
medios académicos internacionales,
incrementando el ntimero y la calidad
de sus publicaciones cientificas y
contribuyendo, en parte, a mejorar
los estdndares de calidad de toda la
asistencia médica En lo financiero ha
aportado equipamiento y promovi-
do el entrenamiento de unidades de
investigacion clinica Si esto esta

bien orientado, posibilita o facilita

la realizacién de investigacion clinica
relacionada con problemas sanita-
rios que son de interés mds particular
para nuestra region y que debe

ser asistida por el estado o por insti-
tuciones de bien piblico. Pero para
eso0, hace falta que la financiacién de
los ensayos clinicos de la industria
farmacéutica se emplee no solamente
para la justa remuneracién del equipo
de investigacion, sino también par-
cialmente para las instituciones

que la sostienen; ademds, para cubrir
los costos o cobertura de eventos
adversos relacionados con el estudio
y la eventual asistencia médica de
los participantes luego de finalizado
el ensayo clinico. Por eso es indis-
pensable establecer un claro meca-
nismo del manejo de los recursos
econdmicos.
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0UE SE DEBERIA HACER PARA
GENERAR MAS CONCIENCIA

SOBRE LA IMPORTANCIA

DF PARTICIPAR DE ESTE TIPO
DE ESTUDIOS?

Contribuir a una mayor y mejor infor-
macion, a distintos niveles.

En general, hacer nuestra educacion
mds cientifica. No solamente en el
sentido de tener mds investigadores o
de hacer mds investigacion, sino en el
de educar en la observancia de los he-
chos naturales y sociales y en el tener
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conciencia de las falacias logicas usa-
das con frecuencia por las personas
publicas. Por ejemplo, la tan conocida
falacia ad hominen, que para descalifi-
car una idea, se lo hace con quien la
sostiene; como si las verdades cuando
las dice un loco o un canalla dejasen
de ser verdades. Las ideas se refutan
por ellas mismas, no por quien las
enuncia La educacion deberia fomen-
tar prioritariamente el espiritu critico,
el pensar por cuenta propia

Un trabajo de fondo es hacerlo con los
profesionales del drea de la salud. La
principal contribucion serd la buena
formacién de miembros del equipo

de investigacion clinica Debe hacerse
mediante una informacién profunda,
con énfasis en los problemas éticos y
cientificos, sin verdades a medias, con
amplia discusion de todos los temas,
y aspirando a formar una masa critica
de investigadores clinicos, sensibles

a los temas de interés nacional y
regional. Esta insercion de profesio-
nales bien formados incidird sobre la
buena informacion de toda el drea
Un complemento importante es el de
reuniones cientificas o profesionales
en las que se exponga el tema. Incluso
como una sesion o parte de reuniones
de las distintas especialidades de la
medicina

Un buen complemento serd la invi-
tacién al periodismo con maotivo de
esas reuniones cientifico profesionales.
Otra actividad es la confeccion de
informacidn en forma de textos cortos,
claros y veraces, dirigidos especial-
mente a los posibles participantes.

SE HABLA MUCHO DE

105 “COBAYDS HUMANOS DEL
TERCER MUNDD".

0UE ES L0 QUE SE DEBE SABER
PARA DESTERRAR ESTE MITO

El consentimiento informado es la
clave para eliminar ese concepto,

y ese es el punto crucial de la actual
discusion sobre la ética de la investi-
gacién clinica Hay acuerdo universal
acerca de las normas éticas y cienti-
ficas; es responsabilidad de cada pafs
hacerlas cumplir. Hay, ademds, un
concepto equivocado con respecto a
dénde se realizan los ensayos clinicos.
Un informe de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA: European
Medicines Agency), el ente de control
de la Unién Europea, muestra que

en los ensayos clinicos evaluados por
ese ente entre 2005 y 2009, en el

total de pacientes que intervenian,

el 38,8% eran del drea de Europa; el
35,2% de Norte América, y el 25,9%
del resto del mundo; correspondiendo
el 9,2% a Centro y Sud América En
cuanto a los riesgos, los mayores son
los de la llamada Fase I, de primer
ensayo en el humano. Generalmente
se ejecutan en clinicas especializadas,
correspondientes a los paises en que
se realiza la innovacion. Son escasos

o nulos en Latinoamérica En la
Argentina hasta la década del 90

casi los tinicos ensayos que se efectua-
ban eran los correspondientes a la
tiltima fase, luego del registro, llamada
de farmacovigilancia, generalmente
con fines de promocién Para dirigirlos
no se tenfa en cuenta la idoneidad
como investigador del médico, sino
su influencia en la opinién publica
(los “opinion leaders”). Tampoco exis-
tian los comités de ética para contro-
larlos. Estaban los de docencia e
investigacion, sin representantes de

la comunidad. El panorama actual es
completamente distinto y mejor, en
cuanto a la importancia y calidad de
los ensayos y a las normas que los
rigen vy su fiscalizacion
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FL AOL DE LOS COMITES DE ETICA

“L0S ESTUDIOS CLINICOS EN SERES HUMANOS SOLO SON
ADMISIBLES SI SE RIGEN POR UNA REGLA UNIVERSAL: NADA
HAY SUPERIOR AL BIENESTAR DEL PARTICIPANTE, NI LOS
INTERESES DE LA CIENCIA NI DE TODA LA SOCIEDAD, Y SU
VOLUNTAD DE PARTICIPAR DEBE SER EXPLICITA, INSTRUIDA,
VOLUNTARIA Y PERMANENTE", AFIRMA BAZERQUE.

EN ESTE SENTIDO, EL ROL DE LOS COMITES DE ETICA ES CEN-
TRAL, YA QUE SON LOS QUE “HAN APORTADO LAS REFLEXIO-
NES Y LAS PROPUESTAS DE UNA ETICA UNIVERSALMENTE
ACEPTADA, PROXIMA A LA DECLARACION UNIVERSAL DE
L0S DERECHOS HUMANOS".

REGIDOS POR REGLAMENTOS ACEPTADOS INTERNACIONAL-
MENTE, QUE OBLIGAN A LA PARTICIPACION DE DISTINTOS
SECTORES DE LA POBLACION Y DETERMINADAS NORMAS
OPERATIVAS, SEGUN BAZERQUE EN NUESTRO MEDIO, LOS
COMITES “AUN NO REALIZAN EL PAPEL DE ASISTENCIA EN
LA FISCALIZACION QUE PODRIAN REALIZAR”.

LOS COMITES NO PUEDEN NI DEBEN SUPLIR EL ROL DE LOS
ORGANISMOS DEL CONTROL DE ESTADO EN LO QUE HACE
A FIJAR LAS NORMAS, APROBAR LOS PROTOCOLOS E INS-
PECCIONAR LA REALIZACION DE LOS ESTUDIOS. PERD Si PUE-
DEN. POR SU PROXIMIDAD, COLABORAR EN EL SEGUIMIENTO
Y FISCALIZACION.

“PARA ESTO SERIA NECESARIA UNA REGLAMENTACION MAS
MINUCIOSA DE SU FUNCIONAMIENTO Y UNA FISCALIZACION
POR PARTE DE LOS ORGANISMOS DEL ESTADO, SIEMPRE
CLARA (SIN CORRUPCION), EFICIENTE (EN TIEMPO Y FORMA)
Y PREDECIBLE (CON NORMAS EXPRESAS Y PUBLICAS, Y DE
CUMPLIMIENTO LOGICO Y SENCILLO), EN LO POSIBLE DISCU-
TIDAS PREVIAMENTE CON LOS SECTORES HONESTAMENTE
INTERESADOS”, AFIRMA BAZERQUE.
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0UE PERFIL DEBE TENER UN
INVESTIGADOR?

L0 TIENEN L0S INVESTIGADORES
ARGENTINDS?

Los investigadores deben ser profesio-
nales o técnicos vinculados a las
ciencias de la salud (médicos, odontd-
logos, bioquimicos, kinesidlogos,
enfermeros) o a las ciencias sociales
(socidlogos, antropdlogos), interesados
en la salud de las personas. Deben
tener una formacién especial dirigida
a investigar con seres humanos en su
4rea de incumbencia El cédigo de
Nuremberg dice que “el experimento
debe ser conducido Gnicamente por
personas cientificamente calificadas”
También que deben hacerse respon-
sables de la proteccién de las personas
que toman parte en la investigacion
Para lo cual se requiere de una capaci-
tacién especial en proteccion de

los derechos de los sujetos en investi-
gacién y en los aspectos regulatorios
correspondientes.

En el caso de la investigacion clinica
con medicamentos, las buenas
practicas clinicas de las ICH indican
que los investigadores deben ser aptos
-por su formacion académica, adies-
tramiento y experiencia- para asumir
la responsabilidad de la conduccion
apropiada del estudio, y cumplir con
todas las calificaciones especifica-

das por las regulaciones. Ademds, que
la atencién y las decisiones médicas
deben ser tomadas por un médico
calificado o, cuando sea el caso, por
un dentista calificado. El Comité

de Etica que evalia el estudio, es el
encargado también de evaluar la
capacidad del investigador para
conducirlo.

En la Argentina, se han formado
convenientemente una cantidad
importante de investigadores clinicos.
Han funcionado por lo menos dos
maestrias en investigacién clinica
Una de ellas, en investigacidn clinica
farmacoldgica, lo ha hecho durante



diez afos y todavia funciona Ha
formado mds de cien investigadores,
la mayoria médicos, en menor propor-
cién bioquimicos, y algunos odontd-
logos, y enfermeros universitarios,
provenientes de distintas regiones

del pais, y de paises vecinos. También
se han certificado investigadores

por parte de las distintas asociaciones
médicas de diferentes especialidades,
evaluando curricula, y con exdmenes
de idoneidad. A esto debe agregarse
la existencia de numerosos cursos

de postgrado muy concurridos, auspi-
ciados por universidades, foros y
fundaciones del drea Se esta llegando
a una masa critica ideal de profesio-
nales idéneos que permita un cre-
cimiento adecuado y de calidad de la
investigacion clinica en la Argentina

0UE DEBERIAN HACER L0S
PATROCINADORES PARA MEJORAR
ELDISERD Y GESTIGN DE 10S

PROTOCOLOS™

En primer lugar deberfan elegir inves-
tigadores idéneos, formados espe-
cialmente para realizar investigacion
clinica, con experiencia en la misma
y de honestidad reconocida. Deberian
cuidar especialmente la eleccidn

del investigador principal, no por su
notoriedad o su trascendencia
ptiblica, sino por su formacion ética
y cientifica y su experiencia Que
conozca bien el protocolo y lo pueda
defender cientifica y éticamente con
argumentos validos.

Otra medida importante seria que
cuando los investigadores que reciben
y estudian el protocolo hacen obser-
vaciones u objeciones, estas puedan
ser tenidas en cuenta y sea posible
hacer modificaciones cuando se
demuestre su conveniencia Se deben
aplicar los principios del paradigma
de “calidad total”. Y permitir el aporte
de los que estdn mds cerca de la
ejecucion de los protocolos.
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CIENCIA, FILOSOFIA Y ARTE

BAZERQUE FUE NOMBRADO PROFESOR EMERITO DE LA UNI-
VERSIDAD DE BUENOS AIRES EN 1995, DONDE 36 ANOS AN-
TES HABIA OBTENIDO SU TITULO DE MEDICO. TAMBIEN ES
DOCTOR HONORIS CAUSA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL
DE ROSARIO. ESPECIALIZADO EN FARMACOLOGIA MEDICA,
DIRIGE DESDE 2002 LA MAESTRIA EN INVESTIGACION CLINI-
CA FARMACOLOGICA EN LA UNIVERSIDAD ABIERTA INTER-
AMERICANA. DESDE 2005 ES PRESIDENTE DE LA FUNDACION
ETICA Y CALIDAD EN INVESTIGACION CLINICA EN LATINO-
AMERICA (FECICLA). ENTRE 1961 Y 1989 FUE MIEMBRO DE
LA CARRERA DEL INVESTIGADOR CIENTIFICO DEL CONSEJO
NACIONAL DE INVESTIGACIONES CIENTIFICAS Y TECNICAS.

CON UNA PASION “DESMEDIDA” POR LA LECTURA, BAZERQUE
TAMBIEN CURSO FILOSOFIA EN LA UBA Y LLEGO HASTA EL
CUARTO ANO. Y RECONOCE “UNA AFICION FRUSTRADA
PERO LLENA DE GRATAS EXPERIENCIAS POR LA MUSICA Y
LA PINTURA".
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