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PANORAMA ACTUAL DE LOS ENSAYOS CLINICOS EN EL PERU
CURRENT SITUATION OF CLINICAL TRIALS IN PERU

Uriel Garcia-Caceres'?

La historia de la medicina, nacional y mundial se encuentra enaltecida o manchada, segun sea el caso, con
ejemplos de utilizacion de seres humanos para realizar investigacion cientifica. Por ejemplo, los llamados
“ensayos clinicos” con el fin de averiguar la eficacia de medicamentos nuevos, esos que recién han sido
descubiertos y estan en proceso de ser patentados e industrializados. En su inmensa mayoria esos
productos son elaborados en paises desarrollados por compafiias farmacéuticas multinacionales que, para
lograr la inscripcidn en sus paises de origen, utilizan a seres humanos de distintos paises.

Conviene tener una perspectiva histérica sobre el uso de humanos para estudios a través de los tiempos.
Las mas modernas reglas de proteccion a los seres humanos durante los ensayos clinicos comenzaron
a fines de la década de 1970, en los Estados Unidos, las que tuvieron repercusion mundial. Esto ocurrio
después que se descubrio el tristemente célebre caso del Estudio Tuskegee sobre sifilis no tratada en
varones negros. Dicho trabajo fue conducido por investigadores del National Institutes of Health de los
EE. UU., de 1932 a 1978. Un miembro de esa institucién alert6 a los medios de comunicacion para difundir
los pormenores del experimento en el cual se usaron 600 ciudadanos varones afroamericanos, iletrados y
sifiliticos de la ciudad Tuskegee, en el estado de Tennesse; estas personas fueron reclutadas para observar
la evolucioén de la sifilis sin tratamiento, hasta la muerte. Con ello se demostré en publicaciones médicas
sucesivas la “historia natural de la sifilis” (.

Este “experimento” se equipara en crueldad al del malariélogo aleman Klauss Karl Shilling (1871-1938),
quien practicé “ensayos clinicos” con drogas antimalaricas en los prisioneros del campo de concentracion
de Dachau, durante la Segunda Guerra Mundial, por ello Shilling fue ahorcado en Nuremberg. En EE. UU.
nadie fue colgado por el experimento de sifilis, pero en julio de 1997 el presidente Clinton pidié disculpas
a nombre de la Nacion, e invitd a la Casa Blanca a tres de los reclutados en aquella época, quienes
ya estaban ancianos. Solo acudieron dos, ya que el tercero estaba agoénico, para mostrar al mundo los
cambios que la sifilis les produjo durante cuarenta afios a consecuencia de la experimentacion.

Hay que partir de la premisa que en la ciencia biomédica es indispensable el uso de humanos para
experimentacion cientifica. Daniel Alcides Carrién, como dijo Lawren Ackeman @3, postul6 para el
mundo entero el principio de bioética de que el primero que debe entrar a la experimentacion es el propio
investigador. Hasta ahora hay seguidores de ese principio que permitid, por ejemplo, la cateterizacién del
corazén en su propio cuerpo, por Werner Frossmann, en 1929. Por otro lado, es comprensible que una
buena practica cientifica tiene que basarse en cantidades de sujetos y experimentos estadisticamente
significativos, cuando se trata de estudiar reacciones producidas por medicamentos.

El Informe Belmont *), toma dicho apelativo por el “Centro de Convenciones Belmont” en el distrito Bethesda,
Maryland en EE. UU.; lugar donde se reunieron los expertos mas connotados por mandato de una ley
federal de ese pais, con el fin de crear normas y organismos encargados de verificar la veracidad de los
experimentos cientificos y la proteccion de los derechos de los sujetos de experimentacion, teniendo en
cuenta que la especie zooldgica usada pertenece al género Homo sapiens. Especie que para algunos posee
molestos derechos que deben respetarse y protegerse. El resultado inmediato del Informe Belmont fue la
creacion de The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral
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Research. Esta comision, junto con otros instrumentos
derivados de ella, se encarga de cumplir los mandatos
de la Ley en los Estados Unidos.

Conseguir voluntarios humanos paralos ensayos clinicos
en los Estados Unidos, la Comunidad Europea o Japén,
es muy dificil y costoso. En otros paises resulta mas
facil, sobre todo en los que la investigacion biomédica
todavia es incipiente por la ausencia de industrias
farmoquimicas y por que en algunas universidades
estatales apenas se esta pisando las mas avanzadas
fronteras de la ciencia biomédica.

En el 2006, el Ministerio de Salud del Peru a cargo de la
Dra. Pilar Mazzetti, promulgoé las primeras disposiciones
que reglamentan los ensayos clinicos, inspirados en
el Informe Belmont, y se encargd al Instituto Nacional
de Salud la organizacion y reglamentacion de dicho
documento. Desafortunadamente, los conflictos de
interés hacen peligrar el desarrollo de una politica clara
y transparente en la ejecucion de estos. Se necesita
que las instituciones representativas que actualmente
defienden los intereses de la poblacion, como la
Defensoria del Pueblo e INDECOPI, estén representadas
en los comités que autoricen la realizacion de ensayos
clinicos en seres humanos, en el Peru.

Este ndmero de la Revista Peruana de Medicina
Experimental y Salud Publica, esta dedicado a
exponer el estado actual de los ensayos clinicos. En el
simposio presentado en esta edicion se cuenta con la
contribucion de la Dra. Pilar Mazzetti, neurogenetista
y ex ministra de salud, quien expone sobre el rol
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del Estado en la regulacion de los ensayos clinicos
como parte de su experiencia en la elaboracién de
las primeras reglamentaciones en ensayos clinicos
en el Perd. También se cuenta con la contribuciéon
del Dr. Duilio Fuentes, médico internista quien junto
con el equipo responsable de la conduccion del
Registro Nacional de Ensayos Clinicos en el Instituto
Nacional de Salud de Peru, presentan el panorama
actual de regulacion de ensayos clinicos del pais.
Es destacable la contribucion del Dr. Andrés Bayona,
médico internista y presidente de la Asociacion
Peruana de Organizaciones de Investigacion Clinica
por Contrato, quien presenta un articulo dedicado a
sefialar potenciales beneficios y oportunidades para el
Perl que trae el desarrollo de nuevos medicamentos.
De otro lado, el Dr. German Malaga, médico internista,
investigador y docente universitario de la Universidad
Peruana Cayetano Heredia, discute sobre si los
ensayos clinicos desarrollados en el Peru realmente
contribuyen con el desarrollo de investigaciones
orientadas a los problemas de salud en nuestro
pais. Por ultimo, el Dr. Eduardo Rodriguez, doctor en
biologia e investigador de la Universidad de Chile, nos
expone potenciales retos y desafios de la investigacion
preclinica, que a veces lleva a la necesidad de construir
modelos animales con manipulacion genética.

Estas importantes contribuciones seran utiles en el
disefio de una politica de estado para que la investigacion
biomédica usando seres humanos, indispensable por
cierto, se realice para asegurar el progreso cientifico con
proteccién de los derechos de las personas sometidas a
la experimentacion, sean sanas o enfermas.
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