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1. Introduccién general

¢Qué ocurre con la continuidad del tratamiento de los sujetos de investigacion después de
que realizan la Gltima visita del ensayo en el que participan? En algunos casos, la falta de
continuidad de atencién de la salud apropiada podria poner en peligro la salud de estas
personas. Por lo tanto, es probable que los sujetos de investigacion que al terminar su
participacién en un ensayo todavia se encuentran enfermos, necesiten continuar con el
tratamiento en estudio u otra atencion de la salud adecuada por el resto de sus vidas, sean
unos pocos meses 0 muchos afos. No obstante, no todas las sociedades cuentan con los
recursos e instituciones para resolver el problema de la continuidad de tratamiento
beneficioso. La opinion de un sujeto de investigacion norteamericano, al que llamaremos
Pedro, sin seguro de salud que particip6 en un ensayo de largo plazo sobre diabetes
ejemplifica el problema de la continuidad de tratamiento beneficioso: “de repente [ellos]

simplemente cortan la cuerda, y uno esta solo por su cuenta, ya sabes. O consigues trescientos
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0 cuatrocientos dolares al mes para seguir con esto o simplemente sigues adelante y
mueres”.*

En este trabajo intentaré dar un panorama de la reciente discusion en torno al problema de
la continuidad de tratamiento beneficioso en la ética de la investigacion. Por tratamiento
beneficioso hago referencia a dos cosas. En primer lugar, el tratamiento beneficioso puede ser

(1) el tratamiento en estudio, p. e. el tratamiento o intervencion en investigacion que estaba

recibiendo Pedro para su diabetes en el ejemplo anterior. Una droga o un producto biolégico
es un tratamiento en estudio para un uso propuesto (indicacion) desde el primer ensayo con
seres humanos hasta el momento en que es aprobado para su comercializacion por las
autoridades reguladoras de farmacos. El segundo lugar, el tratamiento beneficioso también

puede ser (2) otra atencidn de la salud apropiada para el sujeto de investigacion distinta del

tratamiento en estudio, p. e. si existiera un tratamiento alternativo disponible para la
enfermedad o condicién de Pedro, distinto del tratamiento en estudio, y se justificara hacer la
transicion a ese otro tratamiento por razones de un mejor perfil de efectividad, seguridad y/o
toxicidad.

En la seccién 1 de este trabajo introduciré una taxonomia de las obligaciones éticas de
acceso posinvestigacion (1.1.), realizaré un relevamiento historico del concepto basado en las
guias éticas internacionales (1.2) y analizaré el surgimiento del término “continuidad de
tratamiento beneficioso hacia los sujetos de investigacion” y otros términos analogos como
“atencion después de la investigacion” (1.3). En la seccion 2 presentaré los casos ejemplares
en la bibliografia: continuidad de tratamiento en investigacion en VIH/SIDA (2.1),
continuidad de tratamiento en investigacion en cancer (2.2.) y otros casos de continuidad de

tratamiento (2.3).

1.1. Etica del acceso posinvestigacion: taxonomia de las obligaciones hacia los sujetos de

investigacion y la comunidad anfitriona

Es una opinion ampliamente reconocida que las obligaciones éticas de investigadores y

patrocinadores no terminan cuando finaliza una investigacion.’ Es asi que el campo de

! “One uninsured participant in a long-term diabetes trial summarized these concerns: “all of a sudden [they] just
cut the cord, and you’re off on your own, you know. You come up with the three or four hundred dollars a
month to keep this thing going or just go ahead and die”. Sofaer et al. (2009, p. 6), traduccién personal.

2 “The ethical conduct of clinical research does not end when informed consent is obtained. Researchers have
ongoing obligations to treat individuals with respect from the time they are approached—even if they refuse

2-35



estudio en el que se establecen las obligaciones de investigadores y patrocinadores después
de la investigacién fue recientemente bautizado como “ética del acceso posinvestigacion™.
Una parte importante de la “ética del acceso posinvestigacion” es el conjunto de obligaciones
éticas 0 morales que se generan en las investigaciones en salud humana a los distintos agentes
que participan una vez que las mismas finalizan.

Cuando se habla de obligaciones es util distinguir cuatro partes de lo que llamo el modelo
simple de las obligaciones éticas, a saber, (i) la parte obligante, (ii) la parte obligada, (iii) el
objeto de la obligacion y (iv) la justificacion. Estas cuatro partes que propone el modelo
simple se pueden resumir con la pregunta “;Quién (ii) le debe qué (iii) a quién (i) y por qué
(iv)?”.> Asi, si Juan le promete a Maria llevarla a cenar a un restaurante italiano el viernes a la
noche, Juan es la parte obligada, Maria la parte obligante, la cena en el restaurante italiano el
objeto de la obligacion y el hecho de que Juan haya prometido la cena libre de coercion, la
razon que justifica la obligacion ética. Estas mismas cuatro partes del modelo simple pueden
ser distinguidas en las obligaciones que forman parte de la ética del acceso posinvestigacion.

Las taxonomias suelen ser aburridas, pero en este caso es necesaria dado lo joven del
campo de estudio (ver figura 1). En el campo de la ética de posinvestigacion, es util distinguir
a las obligaciones de acceso posinvestigacion en dos grandes categorias de acuerdo a su
objeto. La razon para distinguir entre objetos es que diferentes bienes materiales o productos
como una cancion (bien informacional) o una guitarra (bien no informacional), pueden tener

diferentes propiedades econdmicas y aplicarsele diferentes principios éticos y legales. ® Asi el

enrollment—throughout their participation and even after their participation ends” Emanuel, Wendler y Grady
(2008, p. 131)

% “post-trial access ethics”, “PTA ethics” en Sofaer y Strech (2011).

* Cuando hablo de agentes que participan en una investigacion, no hago referencia a ninguno en particular. Esta
definicidn es lo suficientemente amplia para abarcar las obligaciones morales de investigadores y patrocinadores
hacia los sujetos de investigacién o la comunidad anfitriona. Pero también, las obligaciones éticas de los sujetos
de investigacion hacia los investigadores o patrocinadores (p. e. la obligacién de brindarles informacion de
seguimiento una vez finalizada la investigacion). No obstante, en este trabajo me enfocaré en las obligaciones de
los agentes hacia los sujetos de investigacion y no las de estos hacia otros agentes.

> Tomo esta pregunta de Millum (2011) y la desarrollo el modelo simple de las obligaciones éticas en Mastroleo
(2012).

® Tomo el concepto de “bien informacional” de Mariano Zukerfeld, socidlogo e investigador de CONICET.
Siguiendo a Zukerfeld un bien informacional no es un bien “inmaterial” y no se contrapone a los bienes
materiales sino que son bienes que tienen la propiedad de poder reducirse a informacién digital (codigo binario
de computadora). Zukerfeld (2011). Ejemplos paradigméticos de bienes informacionales son software, textos,
musica, videos, imagenes, etc. También es importante tener en cuenta la definicion de bienes que da Zukerfeld:
“[La] vision, que califica de inmateriales a los bienes que estdn objetivados en flujos de electrones es
completamente insostenible. [...] Algo no es un bien ni deja de serlo por el hecho de que sea tangible, grande o
pesado. Los programas de software y cualquier otra objetivacion de informacién digital conforma bienes y no
tiene nada de inmaterial, ni nada que la acerque a un servicio. Existe con independencia del momento en que se
produce, permanece en el tiempo y se la puede tratar como la mas mundana de las mercancias. [...] estos bienes
informacionales tienen propiedades econdmicas particulares, pero, justamente, ellas se derivan de la
materialidad de su soporte y no de ningun palabrerio sobre la inmaterialidad. Los bienes, entonces, son un tipo
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objeto de las obligaciones de acceso posinvestigacion puede ser un bien informacional (p. e.,
los resultados individuales o agregados de los ensayos clinicos, la dosis efectiva de un
tratamiento experimental establecida por el ensayo, etc.) o un bien no informacional (p. e.,
bien industrial como las aspirinas o los tratamientos antirretrovirales).” Una segunda
distincion relevante es la parte obligante de las obligaciones, a saber, entre los sujetos de
investigacion y otros individuos o la sociedad anfitriona de las investigaciones en su
conjunto. De esta forma, el campo de las obligaciones de ética del acceso posinvestigacion se
dividiria en cuatro grandes categorias distinguidas segun su objeto y la parte obligante:

f N

hacia los sujetos de
investigacion
de objetos L )

f N

no informacionales
hacia la comunidad
anfitriona

Obligaciones éticas
de acceso
posinvestigacion

. v
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investigacion
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informacionales r )
hacia la comunidad

anfitriona
. )

Figural

De esta taxonomia surge una lista de cuatro tipos generales de obligaciones éticas de

acceso posinvestigacion:

A) Obligacion de acceso a objetos no informacionales hacia los sujetos de investigacion.
B) Obligacion de acceso a objetos no informacionales hacia la comunidad anfitriona.

de producto, es decir, una de las formas en las que se individian los flujos de materia/energia y conocimientos a
la salida de los procesos productivos [...]” Zukerfeld (2010, pp. 57-8), énfasis afiadido.

" De acuerdo con la definicion de bienes informacionales a aquellos que pueden reducirse a informacién digital,
las aspirinas no son bienes informacionales porque no pueden reducirse a informacion digital. Lo que no quita
que partes de la aspirina que compramos en la farmacia (p. e., su férmula quimica, su dosis efectiva, sus
margenes de seguridad, etc.) no sean bienes informacionales.
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C) Obligacion de acceso a objetos informacionales hacia los sujetos de investigacion.

D) Obligacion de acceso a objetos informacionales hacia la comunidad anfitriona.

Asi, la obligacion de garantizar a Pedro la continuidad de tratamiento beneficioso en
estudio u otra atencién de la salud apropiada para su diabetes caeria dentro del primer tipo de
obligaciones éticas descritas en nuestra taxonomia (tipo A). Si la preocupacion es por las
obligaciones de que Pedro obtenga los resultados de la investigacion una vez finalizado, o la
informacion de saber si participo en la rama activa o placebo, entonces estamos en el tercer
tipo de nuestra taxonomia (tipo C). Los otros dos tipos restantes de la taxonomia pueden
ilustrarse con la obligacion de disponibilidad razonable del tratamiento en estudio para la
comunidad anfitriona de la investigaciéon (tipo B) y con la obligacién de compartir los
resultados u otro beneficio informacional como puede ser la propiedad intelectual (tipo D).

El problema de la continuidad de un tratamiento beneficioso es de una complejidad
extraordinaria ya que su estudio implica lidiar con multiples dimensiones de la realidad al
mismo tiempo: ética, politica, economia, salud, epistemologia, etc. Al momento de escribir
este trabajo, el campo de la ética del acceso posinvestigacion se encuentra dando los primeros
pasos para su fundamentacion teérica y sistematizacion.® Asi, el campo de estudio de la
obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso hacia los sujetos de investigacion
todavia se encuentra en un momento de diagndstico de los problemas y las areas donde es
necesaria mayor investigacion.” Evidencia de la reciente sistematizacion del campo de
estudio es el surgimiento de las primeras tesis de doctorado sobre continuidad de tratamiento
beneficioso.”® A esto se le suma las primeras reuniones de trabajo internacionales y
multidisciplinarias sobre ética del acceso posinvestigacion. En parte, la creciente
sistematizacion del campo se debe a que los estados nacionales estan dando los primeros
pasos en la regulacion legal del problema y en el desarrollo de guias éticas de acceso
posinvestigacion, como las guias “Atencion después de la investigacion: un marco para los
comités de €tica de la investigacion del NHS”, Guias sobre acceso posinvestigacion para los
comités de ética de la investigacion del Servicio Nacional de Salud del Reino Unido.**

Desde el punto de vista empirico, la mayoria de los autores que han escrito sobre

obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso o acceso posinvestigacion hacia los

® Sofaer y Strech (2011).

® Ver Sofaer y Strech (2011), especialmente los apartados “Discussion” y “Recommendations”.

19 Oliveira Cezar (2009), Dainesi (2011), Mastroleo (2012).

1 Realicé una traduccion al espafiol de la version borrador 8.0 de Sofaer, Lewis y Davies (2012) que se
encuentra en prensa.
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sujetos de estudio defienden posiciones compatibles con la tesis de que la continuidad de
tratamiento beneficioso deberia proveerse en algunos casos. Esta percepcion es corroborada
por Sofaer y Strech en el articulo donde realizan una revision sistematica de razones en la
bibliografia sobre acceso posinvestigacion, para asegurar 0 no el acceso posinvestigacion.
Tres cuartos de las publicaciones revisadas (56 publicaciones, 75%) emitieron una conclusion
acerca de si deberia ser provisto o no el acceso a la droga de un estudio clinico para los
sujetos de investigacion una vez finalizado el mismo. La conclusiobn méas comun fue que
existe una obligacién en algunos casos (45 publicaciones, 60%), aunque algunas
publicaciones concluyen que el acceso posinvestigacion debe ser provisto en todos los casos
(10 publicaciones, 13%) y solo un articulo (1%) llega a la conclusion de que no existe
ninguna obligacion.’? Otros estudios empiricos de opinién de los distintos actores de la

investigacion son consistentes con estos resultados.*®

1.2. Declaracién de Helsinki y Pautas éticas de CIOMS y OMS

El concepto de obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso nace y se desarrolla
en las Ultimas décadas. Ademas de la bibliografia especifica sobre el tema, una de las fuentes
mas importantes de este desarrollo son las guias éticas internacionales. Un breve recorrido
historico por las guias éticas internacionales permitira ilustrar esta evolucién del concepto de

obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso.
1.2.1. La Declaracion de Helsinki

Algunos autores consideran que la Declaracion de Helsinki (en adelante, la Declaracién)
es la guia de ética de investigacion que da lugar de manera mas clara a la obligacion de
continuidad de tratamiento beneficioso hacia los sujetos de investigacion.'* A su vez, la
Declaracion es la guia de ética de la investigacién con mayor peso normativo, dada su
historia y la legitimidad internacional que le da la representacion democratica de la

1
.15

Asociacion Médica Mundial.™ Otras guias internacionales, consensos de opinion e informes

sobre ética de la investigacion presentan la continuidad de tratamiento beneficioso como una

12 Sofaer y Strech (2011, p. 174).

13 Sofaer et al. (2009), Dainesi (2011), Dainesi y Goldbaum (2012)
1 Sachs (2011), Zong (2008), Wertheimer (2010).

15 Schuklenk (2004).
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recomendacién mas o menos exigente, pero no necesariamente como una obligacién.'®
Ademas, la obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso estaria reconocida (con este
u otro nombre) a nivel nacional: sin ser una lista exhaustiva, por ejemplo, Argentina®’,
Brasil'®, India®, México®, Sudéfrica?® y la Unién Europea” hacen referencia en sus
regulaciones de la investigacion en salud humana a lo que en este trabajo Ilamo problema de
la continuidad del tratamiento beneficios, principalmente a la continuidad del tratamiento en
estudio.

La Declaracion de Helsinki pretende especificar los “principios éticos para las
investigaciones médicas en humanos”. El principio ético de acceso a beneficios
posinvestigacion se incorpor6 por primera vez en la quinta version del 2000. En esta primera

formulacion no se menciona el acceso a beneficios informacionales:

Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el estudio deben tener la
certeza de que contaran con los mejores métodos preventivos, diagnosticos y terapéuticos

probados y existentes, identificados por el estudio. (AMM 2000, parrafo 30)

Una vez incorporado a la Declaracion, este principio generd gran controversia entre los
actores de la investigacion internacional,® por lo que en la revisién de la Declaracion

correspondiente al afio 2004, se redact6 una nota de clarificacion:

16 UNESCO (2005, art. 15), NBAC (2001, recomendacion 4.1), Nuffield (2002, parrafo 9.31).

7 \Ver ANMAT (2010), ANMAT (2012), Ministerio de Salud argentino (2011). Para un analisis mas detallado
de estas regulaciones ver Mastroleo (2012b).

18 Dainesi y Goldbaum (2011).

19 Zong (2008b).

O En referencia a la Declaracion de Helsinki 2008 la Comisién Nacional de Bioética de México afirma que
“Asimismo, se alerta sobre el hecho de que el desconocimiento de obligaciones posteriores a la investigacion,
hacia las personas o comunidades que en forma voluntaria haya participado en investigaciones, vulnera la
integridad de los pueblos con la consecuencia de la ampliacion de la inequidad social y de la lesion de la
justicia”. Comision Nacional de Bioética (2010, p. 19).

21 Zong (2008b).

%2 EudraLex (2006). EudralLex es el conjunto de normas y reglamentaciones aplicables a los medicamentos en la
Uniodn Europea. Ver especialmente “(4.3) The clinical trial protocol. A description of the plan for the provision
of any additional care of the subjects once their participation in the trial has ended, where it differs from what is
normally expected according to the subject’s medical condition” y “(4.6) Subject information and the informed
consent procedure. All information to be provided to the subjects (and/or, where appropriate, the parent(s)/legal
representative) before their decision to participate or abstain from participation should be submitted together
with the form for written informed consent. The information should be based on the elements set out in the
Community guideline CPMP/ICH/135/95. There should also be a description of the arrangements for taking
care of the subjects after their participation in the trial has ended, where there is additional care necessary
because of the subjects’ participation in the trial and where it differs from that normally expected according to
the medical condition.

2 Wolinsky (2006).
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Por la presente, la AMM [Asociacion Médica Mundial] reafirma su posicion de que es
necesario, durante el proceso de planificacion del estudio, identificar el acceso después del
ensayo de los participantes en el estudio a procedimientos preventivos, diagnosticos y
terapéuticos que han resultado beneficiosos en el estudio o el acceso a otra atencion
apropiada. Los arreglos para el acceso después del ensayo u otra atencion deben ser
descritos en el protocolo del estudio, de manera que el comité de revision ética pueda

considerar dichos arreglos durante su revision. (AMM 2004, nota parrafo 30)

La nota de clarificacion mantiene el vocabulario del parrafo 30 pero incorpora dos
elementos nuevos: (1) la frase “acceso a otra atencidn apropiada” y (2) el requisito
operacional de que los planes o arreglos de acceso posinvestigacion sean descriptos en el
protocolo del estudio. Florencia Luna presenta un vivido y resumido analisis de la

controversia que llevo a modificar el parrafo 30 de la Declaracion:

La posicion de Brasil ha sido particularmente fuerte en todos estos debates. Se trata de un
pais que nunca acepto el doble estandar y que provee tratamiento antirretroviral universal
para el SIDA. En la discusién del paragrafo 30 [AMM (2000)], no solo Brasil tuvo un rol
destacado, lo tuvo ademas la Argentina, que también tiene una politica de acceso universal
al cuidado de la salud. En general, la posicion de América Latina estd fuertemente en
contra de la propuesta de dobles estandares, asi como de tratamientos injustos hacia sus
poblaciones. [...] Estos ataques y cuestionamientos a los codigos de ética no son
ingenuos. Minan los cimientos de la ética de la investigacién y generan lineamientos
contrapuestos. Asi, si se vuelve al punto de partida, se puede observar como el tipo de
planteo actual [de la ética de la investigacion] va mucho mas alld del consentimiento
informado —esto es, de la adecuacion del contrato inicial-. Se tiene en consideracion no
solo el tipo de cuidado que debe brindarse durante la investigacién sino también las
condiciones en las que se encuentran los sujetos que participan en ella y la comunidad
una vez finalizada la investigacion. La ética no se agota en la aceptacion del contrato
(por ejemplo, en un claro consentimiento informado); las condiciones del mismo tienen
gran relevancia y merecen ser cuidadosamente evaluadas. Actualmente, la problematica
de los paises periféricos con escasos recursos cobra cada vez mayor importancia.
Claramente, no es lo mismo ser un sujeto de investigacion sueco, con acceso a un sistema

de salud publico eficiente y accesible, que participar de una investigacion en Mozambique

8-35



0 Jujuy, y no contar con la posibilidad de acceder a medicacion vital. (Luna 2008:391-2,

énfasis afiadido, editado).

La batalla por la Declaracion de Helsinki no termin6 con la nota aclaratoria del 2004. No
obstante, defenderé que la Declaracion no es la causa, sino el efecto o campo de batalla donde
puede apreciarse un fendmeno mas profundo: la batalla por establecer cuales son los
principios éticos que deben regular la investigacion en salud. Y en el caso del principio de
acceso a los beneficios posinvestigacion, la discusion se da en torno al lugar apropiado de la
justicia y como sus requisitos u obligaciones afectan a las investigaciones con seres humanos
en una sociedad globalizada.**

La opinidn de que la justicia social esta en el centro del debate también es compartida por
los defensores de una vision mas estrecha de la ética de la investigacion que la que sostiene

Luna. Como sefiala Robert Temple

“Lo que creo que ha sucedido en alguna medida es que la Declaracion se ha movido de un
documento puramente ético a un documento cada vez mas interesado en la justicia social”,
dijo Temple. “Por ejemplo, [la AMM] claramente estd muy molesta con que la gente en
los paises pobres no tenga muy buena atencién médica. Yo también estoy molesto por eso.
Pero no creo que eso determine la ética de un ensayo”. (Robert Temple, citado en

Wolinsky 2006:670).%

Comparar las concepciones de Luna y Temple de lo que deberia ser la ética de la
investigacion, y mas especificamente cuales son los requisitos de la justicia en la conduccion
de los ensayos clinicos da una buena imagen de los defensores de uno y otro bando en la
batalla por la interpretacion de la Declaracion. Acaso, el siguiente comentario de Raphael,
tomado de su excelente estudio sobre los conceptos de justicia, pueda echar un poco mas de

luz sobre el concepto de justicia social:

Inicialmente, la idea de la justicia consistia en dos elementos, la respuesta adecuada al

merecimiento y la practica de la imparcialidad. Después de un tiempo considerable un

# Schroeder y Gefenas (2011).

% «“What I think has happened to some extent is that the Declaration has moved from a purely ethical document
to a document that is increasingly interested in social justice,” [...]. ‘For example, [the WMA] clearly are very
upset that people in poor countries don’t have really good medical care. And I’'m upset by that too. But I don’t
think that determines the ethics of a trial’. Robert Temple, citado en Wolinsky (2006, p. 670).
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tercer elemento, el alivio de la necesidad, fue afiadido por algunos pensadores, pero fue
cuestionado por otros, y todavia no es aceptado universalmente. Los que lo hacen no
dudan en pensar que una distribucion “equitativa” [fair] de los recursos incluye una ayuda
especial para los mas necesitados, pero algunos de ellos marcan el carcter excepcional de
este aspecto de la equidad [fairness] o la justicia atribuyéndolo a la “justicia social”,
utilizando ese término no solo para distinguir la justicia moral de la legal sino también
para reconocer que la nocion tradicional de la justicia moral no incluye el alivio de la
necesidad: este era clasificado mas bien como una obligacion de la caridad o benevolencia
(Raphael 2001:235, traduccién personal).?®

Temple y los defensores de una ética de la investigacion estrecha, parecerian usar el
concepto de justicia que incluye so6lo los elementos de merecimiento e imparcialidad pero no
el alivio de la necesidad entre las consideraciones de la justicia. Luna, en cambio, se
compromete con la version mas amplia y moderna del concepto de justicia distributiva, que
incluye el elemento de alivio de las necesidades asociado al concepto de justicia social.?’

Volviendo a la batalla por la Declaracion de Helsinki, en la sexta revision del afio 2008, el
principio de acceso posinvestigacion vuelve a sufrir nuevas modificaciones. La nota de
clarificacion de la version del 2004 desaparece y se integra, modificada, al cuerpo del texto.
Y el parrafo 30 de la versién del 2000 es reemplazado por el parrafo 33 (y una referencia en
el parrafo 14 que rescata la obligacion procedimental de presentar los arreglos o planes al

comité de ética para su evaluacion®):

Al final de la investigacién, todos los pacientes que participan en el estudio tienen derecho
[1] a ser informados sobre sus resultados y [2] compartir cualquier beneficio, por ejemplo,
acceso [2.1] a intervenciones identificadas como beneficiosas en el estudio o [2.2] a otra
atencion apropiada o [2.3] beneficios. (AMM 2008, parrafo 33, editado)

26 “Initially the idea of justice consisted of two elements, the requital of desert and the practice of impartiality.
After a considerable time a third element, the relief of need, was added by some thinkers but questioned by
others and is still not universally accepted. Those who do so have no hesitation in thinking that a ‘fair’
distribution of resources includes special help for the needy, but some of them mark the exceptional character of
this aspect of fairness or justice by ascribing it to ‘social justice’, using that term not only to distinguish moral
from legal justice but also to acknowledge that the traditional notion of moral justice did not include the relief of
need: it was classified rather as an obligation of charity or benevolence.” Raphael (2001, p. 235).

%" para un estudio méas detallado del surgimiento del concepto moderno de justicia distributiva ver Fleischacker
(2004).

%8 «[...] El protocolo debe describir los arreglos para el acceso después del ensayo a intervenciones identificadas
como beneficiosas en el estudio o el acceso a otra atencion o beneficios apropiadas” AMM (2008, parrafo 14).
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En el parrafo 33 se vuelve a presentar el principio ético de acceso a los beneficios
posinvestigacion, incluyendo bienes informacionales y no informacionales. Se identifican dos
derechos para todos los sujetos de investigacion: (1) el derecho a ser informados sobre los
resultados del estudio y (2) el derecho a compartir cualquier beneficio que resulte del estudio.
Ademas, el segundo derecho puede ser satisfecho mediante la provision de los siguientes
tipos de beneficios: (2.1) acceso a intervenciones identificadas como beneficiosas en el
estudio, (2.2) acceso a otra atencién apropiada y (2.3) acceso a otros beneficios apropiados.?

Una interpretacion detallada de este parrafo ya fue presentada en otro trabajo disponible en
internet.*® No obstante, uno de los inconvenientes mas frecuentemente citados en la version
del 2008 de la Declaracion es que aungue afirma un derecho de los sujetos de investigacion,
no sefiala quién o quiénes tienen la obligacion de proporcionar la continuidad de tratamiento.
Como reconocen diferentes autores, asignar la responsabilidad de la continuidad de

tratamiento no es sencillo ni directo.

1.2.2. La Pautas de CIOMS en colaboracion con la OMS

Otro documento de ética de investigacion importante para analizar el problema de la
obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso son las Pautas éticas internacionales
para la investigacion biomédica en seres humanos de CIOMS y OMS (en adelante las
Pautas).* Estas fueron redactadas por un grupo de especialistas en ética de la investigacion
para especificar la aplicacion efectiva de los principios de la Declaracién de Helsinki a la
investigacion en seres humanos.® Las Pautas tienen la virtud de presentar la obligacién de
continuidad del tratamiento en estudio hacia los sujetos y distinguirla de otros tipos de
obligaciones de acceso a los beneficios posinvestigacion:

% A esto, se le suma una obligacion procedimental localizada en parrafo 14 de la Declaracién que establece la
informacién que debe contener el protocolo en relacion al acceso a la continuidad del tratamiento beneficioso:
“[...] El protocolo debe describir los arreglos para el acceso después del ensayo a intervenciones identificadas
como beneficiosas en el estudio o el acceso a otra atencion o beneficios apropiados.” AMM (2008, parrafo 14).
% Mastroleo (2008).

#1 Grady (2005, p. 430).

%2 CIOMS y OMS (2002)

“[...] CIOMS, en cooperaciéon con OMS, empezd a preparar pautas ‘para indicar el modo en que los
principios éticos que debieran guiar la conducta de la investigacion biomédica en seres humanos, establecidos
por la Declaracion de Helsinki, podian ser aplicados en forma efectiva, especialmente en los paises en
desarrollo, considerando sus circunstancias socioeconomicas, sus leyes y regulaciones, asi como sus
disposiciones ejecutivas y administrativas’”. CIOMS y OMS (2002, Antecedentes).
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[...] si se ha demostrado que un medicamento investigado es beneficioso, el patrocinador
debiera continuar proporcionandolo a los sujetos después de la conclusion del estudio y
estando pendiente su aprobacion por una autoridad reguladora de farmacos. (CIOMS y
OMS 2002, comentario sobre la Pauta 10)

También se incluye una referencia a la obligacion de continuidad de tratamiento en estudio
en el apéndice 1 a las Pautas denominado “Elementos que deben ser incluidos en un
protocolo de investigacion biomédica en seres humanos (o en los documentos asociados)”,

que introduciria una obligacion procedimental para operacionalizar el requisito ético:

Disposiciones para continuar el acceso de los sujetos al tratamiento que se investigara,
indicando sus modalidades, el individuo o la organizacion responsable de su
financiamiento, y su duracién. (CIOMS y OMS 2002, Apéndice 1, n. 26)

Sin embargo, aqui también existen inconvenientes. Las pautas hacen referencia como parte
obligada principalmente a los investigadores y patrocinadores y hacen poco énfasis en
mecanismos de continuidad de tratamiento beneficioso mas complejos que incorporen otros
agentes. Tampoco resulta claro cual es la razén que justifica el limite temporal que se sigue
para la obligacién de continuidad de CIOMS y OMS. Esto es, algunos autores interpretan que
los patrocinadores deben hacerse cargo de la continuidad del tratamiento en estudio mientras
el producto experimental “esté pendiente de aprobacion por la autoridad reguladora de
farmacos™.3* Otros consideran que el momento de la autorizacién para la comercializacion
del farmaco no es un momento apropiado para finalizar la obligacion del patrocinador, y que
esta deberia extenderse, por ejemplo, hasta que el tratamiento fuera evaluado para su

incorporacion por el programa o los programas de compra de medicamentos correspondientes

% Por “autoridad reguladora de formacos™ entiendo que CIOMS y OMS (2002) hace referencia (cuando existen)
a la autoridad o autoridades gubernamentales de los diferentes paises que tienen entre sus funciones controlar la
seguridad y eficacia de los medicamentos y tecnologia médica. En Argentina, la autoridad reguladora de
farmacos se llama ANMAT (Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica). En
Brasil se llama ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria). La Union Europea cuenta con una
autoridad supranacional EMA (European Medicines Agency), también conocida desde 1995 hasta 2004 como
EMEA (European Agency for the Evaluation of Medicinal Products), la cual aglutina a las autoridades
nacionales de la Unién. Y la autoridad de los Estados Unidos es la FDA (Food and Drugs Administration). Por
“aprobacion” o “autorizacion” entiendo la autorizacion de comercializacion de los medicamentos la cuél debe
“[...] adoptarse a partir de criterios cientificos sobre la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento de
que se trate”. Sintesis de la legislacion de la UE (2011).
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a la sociedad anfitriona, los cuales incluyen criterios de sustentabilidad del sistema de salud.*®
Un ejemplo real de mecanismo de continuidad de tratamiento beneficioso que ilustra esta
ultima posibilidad lo da la Direccion de SIDA y ETS del Ministerio de Salud argentino, la
cual establece en su Circular N° 9 que:

Por medio de esta circular ponemos en vuestro conocimiento el criterio de la Direccion de
Sida y ETS del Ministerio de Salud de la Nacion en relacion a la medicacion
Antirretroviral de los pacientes que se encuentran bajo algun protocolo de investigacion:

1) Todo laboratorio patrocinante de un estudio de investigacion DEBE proveer TODA la
medicacion (Droga de estudio mas Drogas acompariantes) hasta tanto finalice el estudio.

2) Una vez finalizado el estudio deberad proveer TODAS las drogas que no se encuentren
disponibles por los proveedores habituales (en este caso las drogas que NO estan incluidas
en el Vademécum de la Direccion de Sida) hasta tanto estas sean incorporadas y

distribuidas por el proveedor habitual. (Bloch 2009, énfasis afiadido).

Como seiiala la Circular del Ministerio de Salud argentino, los “laboratorios
patrocinantes” deben proveer todas las drogas que no se encuentren disponibles en el
Vademécum de la Direccion de SIDA y ETS (lo que incluye el tratamiento en estudio o
intervencion y otra atencion de la salud apropiada que los sujetos de investigacion pudieran
estar recibiendo durante el estudio, por ejemplo, tratamientos para tratar las enfermedades
oportunistas, como el herpes zoster). A diferencia de lo que podria interpretarse a partir de la
pauta 10 de CIOMS y OMS, la continuidad de tratamiento segun la Direccion de SIDA y
ETS debe garantizarse “hasta tanto estas sean incorporadas y distribuidas por el proveedor
habitual” y no hasta que reciban autorizacion de la autoridad de registro de medicamentos.
Los criterios de seguridad y eficacia que evalla la autoridad de medicamentos (en el caso
argentino, la ANMAT) son criterios necesarios pero no suficientes para que la sociedad
anfitriona decida incorporarlos a su programa de SIDA, ya que deben evaluarse otras
variables para determinar la sustentabilidad de la incorporacién del tratamiento experimental

al sistema de salud de la sociedad anfitriona.

% Alguien podria preguntarse por cuanto tiempo deberfa el patrocinador proveer la continuidad del tratamiento
beneficioso al sujeto de investigacion (,un afio, diez afios, toda la vida?). O también preguntarse cual es el
mecanismo mas apropiado para hacerlo. Es necesario advertir al lector que no es uno de los objetivos de este
trabajo analizar los arreglos institucionales particulares de cada pais ni responder al tipo de preguntas empiricas
de la duracion de la continuidad de tratamiento beneficioso.
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El andlisis de este mecanismo de continuidad de tratamiento beneficioso mediante el
modelo simple de obligaciones éticas puede ser Gtil. EI objeto de la obligacion ética de
continuidad de tratamiento beneficioso seria el tratamiento en estudio (tratamiento para el
VIH/SIDA) y otra atencion de la salud apropiada (p. e. tratamientos auxiliares para
infecciones oportunistas). La parte obligantes son los sujetos de investigacion. La parte
obligada, a diferencia de lo que podria parecer a primera vista, no es un agente individual
sino que la responsabilidad se distribuye en un conjunto de agentes: el patrocinador mas el
Estado de la sociedad anfitriona de la investigacion quien funciona como un representante o
proxy de todos los miembros de la sociedad anfitriona. Estos agentes se dividen la carga de la
continuidad de tratamiento beneficioso de la siguiente manera. Idealmente, el patrocinador
seria responsable de la continuidad del tratamiento beneficioso (tratamiento en estudio y otra
atencion de la salud apropiada), desde la Gltima visita del sujeto de investigacion hasta que
sean incorporados a la lista de medicamentos esenciales. Y los miembros de la sociedad
anfitriona, a traves del Estado, asumirian la responsabilidad por la continuidad de tratamiento
beneficioso de los sujetos de investigacion desde este momento hasta que los sujetos de
investigacion no necesiten més la continuidad de tratamiento.

En la seccion 2 intentaré analizar con mayor detenimiento la obligacion de continuidad de
tratamiento beneficioso a partir del anélisis de los casos ejemplares que se encuentran en la
bibliografia. Sin embargo, antes de esto preciso hacer algunas aclaraciones terminoldgicas en
relacion al término “obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso hacia los sujetos de

investigacion”.

1.3. Sobre el término “obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso hacia los

sujetos de investigacion”

Existen muchos términos en la bibliografia que hacen referencia directa o parcial a lo que
en este trabajo llamo “obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso hacia los sujetos
de investigacion” y todavia no se ha desarrollado ninguna convencién al respecto. Algunos
autores se refieren a la obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso usando el
término “obligacion de acceso posinvestigacion hacia los sujetos de investigacion” [post trial

access obligations to research subjects].*® Otros usan el término “provision” [en inglés

% Grady (2005), Lavery (2008), Macklin (2004, 2006), Mastroleo (2008b), Schroeder (2008), Sofaer et al.
(2009), Sofaer y Strech (2011), Wertheimer (2010) son algunos de ellos.
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“provision”, en portugués “fornecimiento”] y hablan de “obligacion de provision de
tratamiento posinvestigacion”.®” El término “beneficios posinvestigacién” o “beneficios
postensayos” también es usado en la bibliografia.®® Sin embargo, estos términos son
demasiado amplios, ya que distintos autores los usan para hacer referencia a tipos de
obligaciones éticas que tienen objetos (bienes informacionales y no informacionales) y partes
obligantes distintas (sujetos de investigacion y sociedad anfitriona). La taxonomia presentada
mas arriba hace esto mas evidente (ver figura 1) y trata de poner un poco de orden y
organizar la terminologia. Siguiendo dicha taxonomia, en el presente trabajo decidi
abandonar el término “obligacion posinvestigacion” Yy utilizar la designacion de “obligacion
de continuidad de tratamiento beneficioso hacia los sujetos de investigacion™.

Otros investigadores como Sofaer, Lewis y Davies (2012) han llegado a conclusiones
similares de manera independiente. En lugar del término “acceso posinvestigacion™ [pos trial
access], ellos usan el término “atencion después de la investigacion” [care after research].
Como explican en el borrador version 8.0 de sus guias para los comités de ética e

investigadores del Reino Unido:

Evitamos el término “acceso posinvestigacion” a la intervenciéon en estudio, porque
algunas personas entienden “acceso posinvestigacion” en el sentido de provision de la
intervencion en estudio una vez finalizado el estudio Unicamente financiada por el
patrocinador. Sin embargo, el término “atencion después de la investigacion” es mas
amplio que esto: incluye el tratamiento en estudio financiado o provisto de otro modo, y
también la atencion de la salud estandar que el participante puede necesitar después del

estudio. (Sofaer, Lewis y Davies 2012)

En lo que a mi respecta, los términos “continuidad de tratamiento beneficioso” y “atencion
después de la investigacion”, son intercambiables. Ninguno supone un tipo de parte obligada
en particular (p. e. no supone que sea sélo el patrocinador del estudio), y puede incluir una
combinacion de diferentes agentes como parte obligada (p. e. el patrocinador y luego el
Estado del pais anfitrion una vez que se incorpore la intervencion o tratamiento en estudio
dentro de la lista de medicamentos esenciales cubiertos por el servicio de salud). A su vez,
“tratamiento beneficioso” y “atencion de la salud” pueden hacer referencia tanto al

tratamiento o intervencion en estudio, como a otro tipo de la atencion de salud apropiada para

¥ Dainesi (2011), Mastroleo (2008), Oliveira Cezar (2012), Zong (2008).
% NBAC (2001), P4ez-Moreno (2012).
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la enfermedad o condicion de los ex sujetos de investigacion. Ya sea que se lo llame
tratamiento continuo o atencion después de la salud, la idea por detras es que existe una
fuerte obligacion moral de que los participantes de un estudio clinico que se encuentren
enfermos hagan una transicion responsable después del estudio hacia una atencion de la salud
adecuada.® La justificacion més plausible de esta obligacion es que forma parte del sistema
de obligaciones sociales de proteger y promover la salud de todas las personas que se

corresponde con el derecho a la salud en una sociedad democratica.*’

2. Casos ejemplares de continuidad de tratamiento beneficioso

Una forma de identificar con claridad en qué tipos de estudio clinico se plantea el
problema de la obligacién de continuidad de tratamiento beneficioso es a través de sus casos
ejemplares reconocidos en la bibliografia. EI analisis es relevante dado que los nuevos casos
se determinan por analogia con los casos ejemplares. Por “casos ejemplares” entiendo
aquellas reconstrucciones de casos historicos o imaginarios que se usan en la literatura de la
ética de la investigacion por diferentes autores para argumentar sobre la obligacion de
continuidad de tratamiento beneficioso. Esto no son todos los casos posibles. El criterio
principal que utilice para elegir los casos de continuidad de tratamiento beneficioso es el

siguiente:

Criterio de casos ejemplares de continuidad de tratamiento beneficioso: restringido a
ensayos que prueban tratamientos o intervenciones terapéuticas de drogas o productos
bioldgicos (donde se combina la investigacion médica con la atencion de la salud) en
sujetos de investigacion que padecen de alguna enfermedad. Estos usualmente son ensayos

clinicos fase 11 o 11, pero en algunos casos también pueden incluir ensayos fase I.

Al restringir mi analisis a la continuidad a ensayos que prueban intervenciones
terapéuticas de drogas o productos bioldgicos, dejé de lado explicitamente el problema de la
continuidad en los casos de ensayos que prueban intervenciones preventivas (p. e., ensayos

con vacunas preventivas, ensayos de microbicidas para VIH/SIDA, etc) y ensayos clinicos

% Sofaer y Strech (2011).
%0 para una defensa detallada de la justificacién basada en el derecho a la salud en sociedades democraticas ver
Mastroleo (2012), especialmente el capitulo 4.
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que tienen como intervencion o tratamiento en estudio dispositivos médicos, casos donde
también se ha discutido si existe una obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso
hacia los sujetos de investigacion.** Esta ha sido una decisién metodoldgica consciente, en la
que busqué ganar en profundidad al no incorporar casos con multiples focos de problemas
morales 0 que incorporaran aun mas complejidades técnicas que distrajeran la atencion e
hicieran la argumentacion mas ardua.

Como sefialan los especialistas en ética de la investigacion, el primer caso ejemplar de la
obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso hacia los sujetos de investigacion es el
estudio de antirretrovirales para VIH/SIDA, ya que es el de mayor historia y datos

disponibles en la literatura.*? Por lo tanto comenzaré mi analisis por este caso.

2.1. Continuidad de tratamiento en investigacion en VIH/SIDA
2.1.1. Sudéfrica

El caso mas antiguo que pude encontrar citado en la bibliografia de ética de la
investigacion corresponde a un estudio clinico con antirretrovirales realizado en Sudéafrica a
finales de la década de 1990.* Este es un caso ejemplar ya que se presenta explicitamente
como un problema ético en una revista de medicina y es usado en la argumentacion por
algunos de los principales autores que discuten la obligacion de continuidad de tratamiento

beneficioso™

¢Cual es la responsabilidad de un patrocinador de un ensayo hacia un sujeto de
investigacion que responde a un tratamiento que no estara disponible después de

finalizado el ensayo? Con la mayoria de las enfermedades no es un problema ya que

! Por ejemplo Millum (2011) trata de manera conjunta los casos de ensayos con intervenciones de prevencion
de VIH/SIDA junto con los ensayos con intervenciones de tratamiento, no obstante al momento de argumentar
sobre la continuidad de tratamiento debe hacer las especificaciones necesarias a cada caso. Para evitar esta
complejidad, he adoptado la presente decision metodoldgica.

2 «Bxistem poucos estudos publicados sobre o acesso a medicamentos pos-pesquisa e, 0s que ha sdo, na
maioria, em HIV/AIDS, onde o tema nasceu”. Dainesi (2011, p. 27). “Considerando-se que a maior fonte de
davidas é relativa a continuidade do tratamento em doencgas cronicas, a proposta deste trabalho foi a de estudar
duas doengas: Diabetes mellitus, DM, representando um exemplo de doenca cronica, e HIV/AIDS, uma vez que
a quase totalidade dos estudos publicados a esse respeito, o é na area de HIV/AIDS. E importante, portanto,
fazer o paralelo com o que j& existe de informagéo na literatura mundial, sendo a AIDS, indiscutivelmente, a
area com maior base de dados disponivel”. Dainesi (2011, p. 36), énfasis afiadido.

*% Cleaton-Jones (1997).

* Sofaer y Strech (2011) y Wertheimer (2010).
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existen tratamientos alternativos disponibles. Sin embargo, cuando no existe ningdn otro
tratamiento disponible para los sujetos de investigacion ¢qué se debe hacer? Si un paciente
infectado con VIH responde a las drogas que se estan probando, ¢puede uno éticamente
negar las drogas al final del ensayo, privando asi a la persona del beneficio? La opinion de
mi comité hasta el presente ha sido que no es ético hacerlo y que en ese tipo de ensayo los
sujetos deben continuar recibiendo el tratamiento antirretroviral después del final del
ensayo hasta que dejen de beneficiarse o sean enrolados en otro ensayo. Naturalmente, la
mayoria de las empresas no han recibido esta opinién con alegria. (Cleaton-Jones
1997:887, traduccion personal).*®

La opinion del comité de ética de Cleaton-Jones presenta apoyo a la idea de que existe una
obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso sin la cual no seria ético invitar a los
potenciales sujetos de investigacion. Sin embargo, también es necesario tener en cuenta la
opinion de otros agentes, en este caso un activista contra el SIDA, que le dan al problema de

la continuidad de tratamiento beneficioso la complejidad que lo caracteriza:

Aunque hay una fuerte sensacion de que no es ético permitir que la gente entre a los
ensayos cuando el tratamiento sera interrumpido tras un tiempo determinado, muchas
personas consideran que el acceso al tratamiento limitado y potencialmente beneficioso es
mejor que ningun tratamiento en absoluto. Siempre existe la esperanza de que se

encontrara una manera para continuar con tratamientos beneficiosos. (Busse 1997:888)*

Los detalles del caso sudafricano tienen mucho peso para entender la posicion del activista
Peter Busse. Con 5.6 millones de personas viviendo con VIH/SIDA, Sudafrica es el pais con

%5 “What is the responsibility of a trial sponsor to a trial subject who responds to treatment that will not be
available after the end of the trial? With most diseases this is not a problem since alternative treatments are
available. However, when no other treatment is available to trialists what should be done? If a patient infected
with HIV responds to the test drugs, may one ethically withhold the drugs at the end of the trial, thereby
depriving the person of benefit? My commit-tee's opinion up to the present has been that it is not ethical to do so
and that such trial subjects must continue to receive the antiretroviral treatment after the trial ends until they
cease to benefit or are enrolled into another trial. Naturally, most companies have not received this opinion with
joy”. Cleaton-Jones (1997, p. 887).

%8 «Although there is a strong feeling that it is unethical to allow people to enter trials when the treatment will
cease after a specified time, many people feel that access to limited and potentially beneficial treatment is better
than no treatment at all. There is always the hope that a way will be found for beneficial treatments to continue”.
Busse (1997, p. 888). Wertheimer (2010) hace la defensa filosdfica mas fuerte del punto de vista de Busse que
tenga conocimiento, en su modelo econémico de justificacion de las obligaciones especiales de investigadores y
patrocinadores.
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més gente infectada del mundo.*” Uno de los problemas con el VIH/SIDA a finales de la
década de 1990 en Sudéafrica es que a diferencia de otras enfermedades, no existian
tratamientos alternativos disponibles, salvo el tratamiento sintomatico, es decir, el cuidado y
el alivio de sintomas especificos de las personas con VIH/SIDA que no tratan las causas
subyacentes de la enfermedad. EIl tratamiento al que hace referencia el caso de Cleaton-Jones
y Busse es lo que se conoce como tratamiento o terapia antirretroviral de gran actividad
(TARGA) el cual combina actualmente 3 y hasta 4 farmacos para el tratamiento de la
infeccion por el retrovirus VIH, causante del SIDA. Como explica Cleaton-Jones, es con el
mejoramiento de los tratamientos para el VIH que se agudizaron los problemas de

continuidad de tratamiento beneficioso:

En los primeros ensayos, cuando la monoterapia era la regla, muchas empresas cumplian
con nuestro requisito, pero la terapia combinada ha alterado la politica de empresa. Las
empresas [patrocinadoras de los ensayos] a menudo tienen que comprar la droga de otros
fabricantes para utilizar en conjuncién con las suyas. Como soluciéon de compromiso, las
empresas [patrocinadoras] estan dispuestas a proveer sus drogas de ensayo hasta que ya no
estén en fase de desarrollo o hasta que se comercialicen, o bien estan dispuestas a proveer
zidovudina 8 sola [monoterapia]. Dado que la terapia combinada es el tratamiento actual
optimo, ¢pueden los comités de ética permitir a los pacientes volver a un tratamiento
menos eficaz? Ademas, incluso si un medicamento se vuelve comercialmente disponible,
¢es ético detener el tratamiento a sabiendas de que ni el servicio de salud ni los sujetos de

investigacion lo pueden costear? (Cleaton-Jones 1997:887, traduccion personal, editado).*

*" Kaiser Family Foundation (2013)

“ Zidovudina, Azidotimidina o AZT fue el primer medicamento antirretroviral (ARV), aprobado el 20 de marzo
1987 por la agencia reguladora de medicamentos estadounidense (Food and Drugs Administration, FDA) para
su comercializacion. De acuerdo con Medline Plus, “La zidovudina se usa sola o en combinacién con otros
medicamentos para tratar la infeccion del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) en los pacientes que
pueden haber desarrollado, o no, el sindrome de inmunodeficiencia (SIDA). Este medicamento desacelerara la
propagacion de la infeccion de VIH en el cuerpo. La zidovudina no cura ni tampoco reduce el ndmero de
enfermedades relacionadas con el VIH. La zidovudina no previene la propagacion del VIH a otras personas”.
Inyeccién de Zidovudina (2011).

* “In early trials, when monotherapy was the rule, many companies complied with our requirement, but
combination therapy has altered company policy. Companies often must purchase another manufacturer's drug
to use in conjunction with their own. As a compromise, companies are generally prepared to provide their trial
drug until it is no longer under development or is commercially available or they will provide zidovudine alone.
Since combination therapy is the current optimal treatment, can ethics committees allow patients to revert back
to a less effective treatment? Furthermore, even if a drug becomes commercially available, is it ethical to halt
treatment knowing that neither the health service nor trial subject can afford it?”. Cleaton-Jones (1997, p. 887).
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El problema ético relacionado con la continuidad de tratamiento beneficioso en estudio en
el caso sudafricano surge cuando se constata que: (i) existe cierta evidencia de que el
tratamiento experimental ha resultado beneficioso para algunos de los sujetos de
investigacion durante el ensayo, y (ii) hay una gran probabilidad que ni el sujeto de
investigacion ni el servicio de salud del pais anfitrion pueda acceder al tratamiento, o bien
que si lo hacen, tengan que sacrificar recursos econdémicos vitales destinados a otras
necesidades basicas, por ejemplo, a la educacion, alimentacion o vivienda, para afrontar los
costos economicos del tratamiento de su enfermedad. Esta situacion confronta a todos los
actores de la investigacion con el problema del alivio de la necesidad, ya sea entendido como
un requisito de justicia, o bien como una accién de caridad o beneficencia.

Una de las caracteristicas del caso de Cleaton-Jones en las que méas se ha enfocado la
discusion, es que las investigaciones en las que se plantea la obligacion de continuidad de
tratamiento beneficioso son investigaciones internacionales que se realizan en paises en
desarrollo y cuyo patrocinador es una empresa de un pais desarrollado. Por lo tanto, analizar
el caso de la continuidad de tratamiento beneficioso para los sujetos de investigacion que
participan en ensayos antirretrovirales sobre VIH/SIDA en paises desarrollados es también

revelador.

2.1.2. Estados Unidos

El caso de los Estados Unidos es de especial interés para nuestra argumentacion ya que es
el pais con mayor historia en investigacion en salud humana en el siglo XX y donde se
concentra la mayor cantidad de investigaciones.”® El Departamento de Salud y Servicios
Humanos de los Estados Unidos (en adelante Departamento de Salud) en sus guias de
orientacion para la provisién de tratamiento antirretroviral contra el VIH/SIDA para los

participantes de ensayos financiados por los Institutos Nacionales de Salud (National

% «“The US dominates by a large margin, having more than eight times the number of trial sites than second-
place Germany [US (36.281 trial sites), Germany (4.214 trial sites)]. The top five countries are all in traditional
regions (North America, Western Europe and Oceania) and together host 66% of all trial sites. Countries in
emerging regions (Eastern Europe, Latin America, Asia, Middle East and Africa) are mostly small players when
analysed individually (each with less than 2% global share), but as a group they host 17% of actively recruiting
sites. Eastern Europe and Latin America generally currently host more sites than Asia. However, emerging
nations such as India and China have grown rapidly from an almost negligible base in just several years”. Thiers
et al. (2008, p. 13). El articulo de Thiers et al. mide la cantidad de centros de investigacion, pero no la cantidad
ensayos o estudios por cada centro ni la de participantes o sujetos de investigacién por cada centro.
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Institutes of Health, NIH)*!, sefiala que las gufas solo se aplican a las investigaciones en

paises en desarrollo ya que:

Para los ensayos realizados a nivel nacional [en Estados Unidos], existen programas (por
ejemplo, programas de compafiias farmacéuticas de asistencia al paciente/programas de
uso compasivo, Ley Ryan White CARE, Medicaid, seguro privado) que pueden ayudar a
los participantes del ensayo a continuar recibiendo tratamiento antirretroviral después de
su finalizacion de un ensayo de tratamiento antirretroviral. Los participantes en los paises
en desarrollo pueden no tener los mismos tipos de programas disponibles para ellos.

(DHHS 2005, énfasis afiadido, traduccion personal, editado).>

Como muestran las Guias del Departamento de Salud estadounidense, es mediante
mecanismos e instituciones nacionales que se garantiza la continuidad de tratamiento
beneficioso para los sujetos de investigacion en Estados Unidos. Entre los programas, se
pueden distinguir aquellos que se encuentran financiados de manera privada (los programas
de las compafiias farmacéuticas y los seguros de salud privados de los sujetos de
investigacion) y los de financiacién publica (Ley Ryan White CARE® y Medicaid®"). El
conjunto de mecanismos que ayudan a continuar recibiendo tratamiento antirretroviral
conforman lo que llamaré “sistema de continuidad de tratamiento beneficioso”.

Un “sistema de continuidad de tratamiento beneficioso” seria un conjunto de instituciones

sociales, publicas y/o privadas, que garantizaria a los sujetos de investigacion la continuidad

*1 Los NIH son el organismo federal de investigacién biomédica més grande de los Estados Unidos y cuentan
con un presupuesto aproximado de 31.9 billones de ddlares para el afio 2012. Ver NIH (2011).

52 “For trials conducted domestically, there are existing programs (e.g., pharmaceutical company patient
assistance/compassionate use programs, Ryan White CARE Act, Medicaid, private insurance coverage) that can
help trial participants continue to receive antiretroviral treatment following their completion of an antiretroviral
treatment trial. Participants in developing countries may not have the same types of programs available to them”
DHHS (2005).

% “The Ryan White Comprehensive AIDS Resources Emergency (CARE) Act (Ryan White Care Act, Ryan
White, Pub. L. 101-381, 104 Stat. 576, enacted August 18, 1990) was an Act of the U.S. Congress named in
honor of Ryan White, an Indiana teenager who contracted AIDS through a tainted hemophilia treatment in 1984,
and was expelled from school because of the disease. White became a well-known advocate for AIDS research
and awareness, until his death on April 8, 1990. The act is the United States' largest federally funded program
for people living with HIV/AIDS. The act sought funding to improve availability of care for low-income,
uninsured and under-insured victims of AIDS and their families. Unlike Medicare or Medicaid, Ryan White
programs are "payer of last resort", which fund treatment when no other resources are available” Ryan White
CARE Act (2011).

> Medicaid es el programa de salud de los Estados Unidos para ciertos grupos y ciertas personas de bajos
recursos. Medicaid es un programa administrado por los estados (California, Oregon, etc.) y cada estado
determina sus propias guias en relacion a la elegibilidad para el programa y los servicios incluidos. No obstante,
el programa no es un sistema de salud universal y tampoco cubre a todas las personas que pudieran
caracterizarse como “pobres” Medicaid Program (2011).
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del tratamiento en estudio y la atencion de la salud de manera regular, periodica y previsible,
por un tiempo determinado. Como muestra el ejemplo del Departamento de Salud de los
Estados Unidos, el sistema norteamericano incluye instituciones como los seguros de salud
de cobertura privada y el programa de salud Medicaid de financiacion publica destinado a
ciertos grupos de personas de bajos recursos. También incluye otras instituciones como la
Ley Ryan White que financia programas de “ultimo recurso” solo para personas que sufren
de VIH/SIDA vy sus familiares y complementa la cobertura de salud para las personas que no
tienen seguro o tienen un seguro insuficiente. Por ultimo, el sistema de continuidad de
tratamiento beneficioso también incluiria programas financiados por las compafiias
farmacéuticas. Estos programas proveen el tratamiento en estudio a personas que no han
podido acceder a la investigacion (programa de uso compasivo) o proveen el tratamiento
registrado y disponible para la venta a los ex participantes de los ensayos u otras personas que
lo necesitan y no cuentan con la capacidad de pago (programa de asistencia al paciente o
programas de donacion).

El sistema continuidad de tratamiento de los Estados Unidos descripto por el DHHS solo
hace referencia a la continuidad de antirretrovirales para los sujetos de investigacion con
VIH/SIDA. Otros tipos de enfermedades no cuentan con los mismos recursos sociales. Asi, la
cobertura de los sistemas de continuidad de tratamiento beneficioso varia de acuerdo a los
tipos de enfermedades. Ademas, los sistema de continuidad de tratamiento beneficioso
pueden tener lagunas (p. e., una persona no es alcanzada por ninguno de los programas
disponibles y no cuenta con la capacidad de pago necesaria) y/o redundancias (p. €., una
misma persona califica para acceder al tratamiento beneficioso en diferentes programas).

En el afio 2005, Christine Grady, especialista en ética de la investigacion del
Departamento de Bioética de los NIH, publicaba un articulo titulado “El desafio de
garantizar la continuidad de acceso posinvestigacion al tratamiento beneficioso”.> En este
articulo, Grady reconocia que a pesar de los esfuerzos de los investigadores y patrocinadores
para garantizar la continuidad del tratamiento, ‘“no existe un sistema establecido para

garantizar la continuidad del tratamiento”. En palabras de Grady:

La obligacion moral de asegurar que un tratamiento beneficioso se continda podria ser
cumplida refiriendo a un participante de la investigacion como Sam a un médico que

pueda recetar el medicamento y, cuando sea necesario, tomando medidas a través del

% “The challenge of assuring continued post-trial access to beneficial treatment”. Grady (2005).
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patrocinador o de un laboratorio farmaceutico para proporcionar la droga [mientras no esta
disponible para su comercializacion]. Pero ¢qué ocurre si es poco probable que el farmaco
sea registrado en la jurisdiccion en el futuro inmediato? ¢Y qué pasa si, incluso cuando el
medicamento estd autorizado, Sam o alguien como él no es capaz de pagarlo? El
crecimiento en la investigacion colaborativa internacional ha llamado la atencion sobre
este problema debido a la realidad de la limitada disponibilidad y el acceso a tratamiento
médico en muchos paises en desarrollo. También es un problema importante en paises
como Estados Unidos, donde los servicios de salud estan disponibles de modo desparejo.
(Grady 2005:431, traduccion personal).

Asi, entre los especialistas de ética de la investigacion, se reconoce que el problema de la
obligacion de continuidad no es un problema exclusivo de las investigaciones internacionales
en paises en desarrollo, sino que un problema ético similar al que se enfrentaba Cleaton-Jones
en Sudafrica a finales de la década de 1990, también puede darse en un pais desarrollado
como los Estados Unidos donde el conjunto de instituciones que forman parte de lo que Ilamé
sistema de continuidad de tratamiento beneficioso no llegan a cubrir todas las lagunas.

Hasta aqui, se ha analizado el principal caso ejemplar de continuidad de tratamiento
beneficioso (antirretrovirales para VIH/SIDA) y se ha intentado mostrar que es un problema
tanto en paises en desarrollo (Sudafrica) como en paises desarrollados (Estados Unidos). En
la proxima seccion, analizaré el caso de la continuidad de tratamiento en la investigacion con

cancer.

2.2. Continuidad de tratamiento en investigacidn en cancer

Uno de los casos ejemplares de continuidad de tratamiento beneficioso en la investigacion

con cancer son los ensayos con imatinib para la leucemia mieloide cronica (LMC) a finales

% “The moral obligation to assure that beneficial treatment is continued might well be fulfilled by referring a
research participant like Sam to a physician who can prescribe the drug and, when necessary, by making
provisions through the sponsor or a pharmaceutical company to provide the drug in the interim. But what if the
drug is unlikely to be licensed in the jurisdiction for the foreseeable future? And what if, even if the drug is
licensed, Sam or someone like him will not be able to afford it? Growth in international collaborative research
has called attention to this problem because of the reality of limited availability and access to medical treatment
in many developing countries. It is also an important issue in countries like the United States, where health care
services are unevenly available”. Grady (2005, p. 431).
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de la década de 1990.°” Gina Kolata, periodista del New York Times, presenta el caso de Jay
Weinstein, un sujeto de investigacion que ingresé a la fase | de los ensayos de imantinib

cuando se llamaba STI571:

Jay Weinstein descubrié que padecia leucemia mieloide cronica en 1996, dos semanas
antes de su boda. Era bombero en Nueva York, y creia tener una salud de hierro. Pero
descubrié que sus opciones de curacion eran escasas. El Unico tratamiento que podia
salvarlo era el trasplante de médula 6sea, pero para eso necesitaba un donante, y él no lo
tenia. En 1999, su enfermedad se acercaba a la fase terminal. Tal vez le quedaran semanas
de vida. Entonces tuvo un golpe de suerte. Consiguié convertirse en uno de los ultimos
pacientes que entraron en el estudio preliminar de la Universidad de Salud y Ciencias de
Oregon para probar un farmaco experimental. Weinstein sigue vivo y sigue tomando el
medicamento imatinib, comercializado con el nombre de Gleevec. Su fabricante, Novartis,

se lo proporciona gratuitamente por haber participado en el ensayo clinico. Kolata (2005).

Ruth Macklin, especialista en ética de la investigacién, toma el caso presentado por Kolata
y lo convierte en un caso ejemplar para discutir el problema de la obligacion de continuidad
de tratamiento beneficioso.”® En el caso de imatinib para LMC presentado por Kolata y
Macklin, el patrocinador (Novartis) asume la carga de proveer gratuitamente el tratamiento
beneficioso (imatinib) para Jay Weistein, el bombero de Nueva York, mediante el mecanismo
de incorporar a Jay en las distintas fases del estudio y luego mediante el programa de ayuda a
los pacientes de Novartis.

No obstante, uno podria preguntarse sobre las lagunas del sistema de continuidad de
tratamiento beneficioso para la LMC. El caso de imatinib se parece al caso antirretrovirales

" Medline Plus caracteriza la leucemia mieloide cronica de la siguiente manera: “Es un cancer que comienza
dentro de la médula 6sea, el tejido blando en el interior de los huesos que ayuda a formar las células sanguineas.
El cancer crece a partir de las células que producen los globulos blancos. [...] La leucemia mielogena cronica
ocurre casi siempre en adultos de mediana edad y en nifios. Generalmente estd asociada con una anomalia
cromosémica llamada cromosoma Filadelfia. [...] Un medicamento llamado imatinib (Gleevec) es la terapia de
primera linea para cualquier persona con leucemia linfocitica cronica y es una pastilla que se toma por via oral.
Estd asociada con tasas muy altas de remision y sobrevida. Los nuevos medicamentos similares a Gleevec
abarcan dasatinib (Sprycel) y nilotinib (Tasigna). Algunas veces, se utiliza temporalmente un medicamento de
quimioterapia llamado hidroxicarbamida (Hydrea) para reducir el conteo de glébulos blancos si estd muy alto en
el momento del diagndstico. La fase de crisis hemoblastica es muy dificil de tratar, debido a que esta marcada
por un conteo muy alto de glébulos blancos inmaduros (células leucémicas). Se trata de manera similar a la
leucemia mieldgena aguda (LMA) o a la leucemia linfocitica aguda (LLA). La Unica cura conocida para la
leucemia mielégena crdnica es un trasplante de médula 6sea o un trasplante de células madre. Usted debe
analizar las opciones en detalle con su onc6logo”. Leucemia mieldgena crdnica (2011).

% Macklin (2006). Petryna (2009, p. 150) también menciona el caso del imatinib en Brasil relacionado al
problema de la continuidad de tratamiento beneficioso.

24-35



en Sudafrica, en que las investigaciones introdujeron un tratamiento novedoso que logré
cronificar lo que antes era una enfermedad mortal.® Esto obliga a que las personas que
comienzan con el tratamiento tengan que tomarlo todos los dias para mantener la enfermedad
controlada. La otra similitud, es que tanto los antirretrovirales como el imatinib, tienen un
alto costo. En otro articulo del New York Times publicado durante el afio 2010 sobre cémo es
vivir con LMC en Estados Unidos se afirmaba que el costo del tratamiento era de 98.000
dolares anuales.” Los seguros de salud privados pueden ser una alternativa, no obstante, no
todos los sujetos tienen un seguro de salud apropiado o cuentan con la capacidad de pago
necesaria. Incluso los sujetos que cuentan con algin tipo de cobertura, ya sea por seguros
privados o programas publicos (p. e., Medicare), pueden tener que hacerse cargo de parte del
costo del tratamiento en lo que se conoce como “agujero de la dona” [donut hole] en los
seguros de salud.”

Como se sefiala en el sitio web de Novartis, el “Programa internacional Gleevec/Glivec
(imatinib mesilato) de ayuda a los pacientes” (GIPAP) ocupa un lugar importante para lidiar
con las lagunas de lo que llamo sistema de continuidad de tratamiento beneficioso.?® Sin
embargo, aunque los programa de donacion puedan cumplir una funcién en la provision
continuidad de tratamiento beneficioso, en general el fin de estos programas de donacién es
limitado en el tiempo y debe ser coordinado con el sistema de salud de las sociedades donde
se realizan las investigaciones.®

Como sefiala Olveira Cezar, los programas de donacién requieren que los participantes
soliciten una renovacion tras determinado periodo de tiempo (p. e. tres meses) creando una
situacion incierta para el beneficiario de dichos programas.®* Técnicamente, los programas de
donacion o ayuda pueden ser terminados de manera unilateral por parte del patrocinador. Por
esto la autora sefiala que en Brasil, donde se cuenta con un sistema de salud universal y

garantias constitucionales del derecho a la salud, los sujetos de investigacion o sus familiares

%9 «Before 2000, fewer than half of C.M.L. patients survived seven years; now nearly 90 percent are alive seven
years after diagnosis and, like Barry, lead relatively normal lives. [...] ‘C.M.L. has become a chronic disease
leading to a normal life span in the majority of patients,” Dr. Elias Jabbour of the University of Texas M.D.
Anderson Cancer Center said last month in a teleconference workshop sponsored by CancerCare. ‘As for quality
of life, among more than 3,000 patients who have been followed now for almost 10 years, there’s been no
significant increase in the incidence of infection, other cancers or other causes of death when compared to the
normal population’”. Brody (2010).

% Brody (2010).

® Brody (2010).menciona el problema del “doughnut hole” o “laguna en la cobertura” de los programas de
Medicare en relacion al imatinib.

%2 Novartis Argentina (2011)

8 Ver comentario a los articulos 36 y 37 de Human Rights Guidelines for Pharmaceutical Companies in
relation to Access to Medicines, United Nations (2008).

% Qliveira Cezar (2009, p. 205).
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buscan acceso permanente, seguro y previsible al tratamiento beneficioso en el sistema de
salud mediante acciones judiciales. Ademas, existe cierta evidencia de que los propios
programas de donacion instruirian a los beneficiarios para que consigan el tratamiento
beneficios por la via judicial.®® Esto ha llevado a lo que se conoce como el problema de

judicializacion del acceso a la salud®, muy bien descrito por Wang y Motta Ferraz:

En Brasil [...] los pacientes que participan en ensayos clinicos pueden demandar, con una
alta probabilidad de éxito, ya sea a la compafiia farmacéutica (litigio "A" [...]) o al Estado
(litigio "B" [...]) para obligarlos a seguir proporcionando el medicamento experimental.
Esto ha provocado, a su vez, las demandas adicionales en las que el Estado o la empresa
farmacéutica, al ser demandados por el paciente, se demandan mutuamente tratando de
transferir la responsabilidad de proporcionar el tratamiento experimental. Asi pues, hay
casos en los que las empresas farmacéuticas, cuando son demandados por los pacientes,
tratan de llevar al Estado dentro de la demanda legal para reemplazarlo como la parte
acusada (litigio "C" [...]), y también los casos en que el Estado, después de ser
judicialmente condenados a proporcionar tratamiento posinvestigacion, demand6 a las
compariias farmacéuticas que realizaron los ensayos afirmando que las guias brasilefias les
atribuyen a ellos [las compafiias farmacéuticas] la responsabilidad de esta provision
(litigio "D"[....]). (Wang y Motta Ferraz 2012:189)

Determinar quién tiene que garantizar la continuidad de tratamiento beneficioso por la via
judicial, aunque es un derecho de los agentes en una sociedad democratica (sujetos de
investigacion, patrocinadores, Estado, etc.) puede ser poco eficiente o incluso injusto. Sin una
regulacion balanceada que coordine el sistema de investigacion en salud y el sistema de

atencion de la salud, es posible que la sustentabilidad de ambos se vea perjudicada.

% El presente testimonio de un investigador da cuenta de la inestabilidad del programa de donacién para el caso
de continuidad de tratamiento de recambio de enzimas para un sujeto con mucopolisacaridosis: “[Juez] ;Y cual
era la recomendacion cuando terminaba el estudio? ;Que las personas busquen abogados para interponer un
recurso [accion judicial] para obtener el medicamento? ¢Habia recomendacion en este sentido? Testigo:
Nosotros no hacemos ninguna recomendacion a la familia de ir a buscar un abogado, pero, por supuesto, se les
explica cudles son las opciones que tienen para obtener el medicamento. Para esta investigacién, como hubo
suministro de la medicacion por algin tiempo después de finalizada la investigacion, se podia acceder [...]
[D]espués esta medicacion fue proporcionada por un periodo limitado, era un periodo de tres meses y luego
tenia que solicitar su renovacion. Entonces, como siempre habia una cuestion de la renovacion cada tres meses,
era algo incierto, no era... nosotros [solo] presentamos las opciones que ellos tenian para obtener el
medicamento en forma mas permanente”. Oliveira Cezar (2009, p. 205, n. 538), traduccion personal del
portugués.

% \/er también Petryna (2009, pp. 150-3)
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2.3. Otros casos ejemplares de continuidad de tratamiento

En el afio 1999, Gina Kolata y Kurt Eichenwald presentan la referencia mas temprana al
problema de continuidad de tratamiento en paises desarrollados que no trata de ensayos de
VIH/SIDA o céancer.®’ El articulo de Kolata y Eichenwald presenta el caso de personas sin
seguro o con seguro insuficiente que sufren de enfermedades crénicas, no necesariamente
mortales, pero que sin tratamiento apropiado pueden ser altamente incapacitantes, como el
asma, la artritis, la bronquitis crénica y la acidez estomacal. Los autores afirman que estas
personas sin seguro o con seguro de salud insuficiente se inscriben en ensayos clinicos para
acceder a tratamiento experimental que podria resultar beneficioso para su condicion, ademas
de examenes y diagnosticos por especialistas, ya que no podrian acceder a esta atencion de
otra manera.

Como vimos mas arriba, el caso de ensayos clinicos de antirretrovirales para VIH/SIDA
en Sudafrica es reconocido por los especialistas como el caso ejemplar de obligacion de
continuidad de tratamiento. No obstante, una vez analizado este caso, fue posible reconocer
un problema similar en los EE.UU. con antirretrovirales para VIH/SIDA. Ocurre lo mismo
con los casos de continuidad tratamiento para enfermedades crénicas como las mencionadas
en el articulo de Kolata y Eichenwald (asma®, artritis®®, bronquitis crénica y acidez de
estdbmago) y también en el caso del imatinib presentado por Kolata y Macklin de leucemia
mieloide crénica (LMC).”® A esta lista también pueden agregarse otros casos que han sido
discutidos o mencionados en la bibliografia en relacion con el problema de la continuidad de
tratamiento beneficioso, a saber, los ensayos clinicos de tratamientos para la diabetes
mellitus™, la hipertension arterial’?, la osteoporosis”, la depresion’, la osteomielitis
crénica’; algunos tipos de cancer’®; y para enfermedades raras, como la enfermedad de

Gaucher’” y la mucopolisacaridosis (MPS).™

%7 Kolata y Eichenwald (1999). El articulo esté citado en Sofaer y Strech (2011) como parte de la bibliografia
que pertenece al campo de la ética de acceso posinvestigacion.

% Este caso también lo trata Pace et al. (2003).

% Este caso también lo menciona Dainesi (2011).

0 Macklin (2006).

™ Sofaer et al. (2009), Dainesi (2011).

"2 Dainesi (2011).

® Dainesi (2011).

™ Sofaer et al. (2009).

™ Agradezco a Inés Bignone por sefialarme este ejemplo. De acuerdo con Medline Plus: “Es una infeccién 6sea
aguda o cronica. [...] La infeccion dsea puede ser causada por bacterias (mas comun) o por hongos (menos
comun). La infeccién también puede propagarse a un hueso desde la piel, los masculos o tendones infectados
proximos al hueso, como en la osteomielitis que ocurre bajo una Ulcera (llaga) cutanea cronica. La infeccion que
causa la osteomielitis también puede empezar en otra parte del cuerpo y puede propagarse al hueso a través de la
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Como se sefialo méas arriba, en la seleccion de casos de continuidad de tratamiento
beneficioso, utilicé como criterio metodolégico restringirme a ensayos clinicos con
intervenciones terapeuticas. Y luego intenté dar una lista no exhaustiva de enfermedades o
condiciones en las que se encontraban ejemplos de obligacion de continuidad de tratamiento
beneficioso. No obstante, utilizar a las “enfermedades” como la unidad de analisis principal
del problema de continuidad de tratamiento beneficioso puede ser engafioso. En una
discusion con un grupo de investigadores sobre el problema de continuidad de tratamiento,
me fue sugerido que los ensayos de nuevas moléculas para trasplantes de érganos (p. e.,
ensayos de trasplante renal, de higado y de corazon) podian ser buenos candidatos como caso
de continuidad de tratamiento hacia los sujetos de investigacion. No obstante, los
tratamientos experimentales en ensayos de trasplantes no apuntan a ninguna “enfermedad”

sino todo lo contrario: los rechazos de 6rganos no son una patologia sino parte del

sangre. Una lesién actual o pasada puede haber hecho que el hueso afectado sea mas propenso a desarrollar la
infeccion. Una infeccion 6sea también puede empezar después de una cirugia del hueso, sobre todo si la
intervencion se realiza después de una lesion o si se colocan varillas o placas de metal en el hueso. En los nifios,
por lo general, se afectan generalmente los huesos largos, mientras que en los adultos se afectan mas
comunmente los pies, los huesos de la columna (vértebras) y las caderas (pelvis)”. Osteomielitis (2011).

78 Macklin (2006), Petryna (2009).

" Petryna (2009), Oliveira Cezar (2009). Medline Plus define la enfermedad de Gaucher de la siguiente manera:
“Es un trastorno genético poco comun en el cual una persona carece de una enzima llamada glucocerebrosidasa.
[...] La enfermedad de Gaucher es un trastorno hereditario que afecta a un estimado de 1 por cada 50.000 a 1
por cada 100.000 personas en la poblacién general. La poblacién de mayor riesgo de ser afectada son los judios
oriundos de Europa Central y Oriental (asquenazies). Es una enfermedad autosémica recesiva, lo que significa
que la madre y el padre tendrian que transmitirle una copia anormal del gen al nifio para que este desarrolle la
enfermedad. El padre que porta silenciosamente una copia anormal del gen se denomina portador. La falta de la
enzima glucocerebrosidasa hace que se acumulen sustancias dafiinas en el higado, el bazo, los huesos y la
médula 6sea. Estas sustancias impiden que células y 6rganos funcionen apropiadamente. Existen 3 subtipos de
la enfermedad de Gaucher. La enfermedad tipo 1 es la m&s comin e involucra enfermedad 6sea, anemia,
agrandamiento del bazo y trombocitopenia. Esta enfermedad afecta tanto a los nifios como a los adultos y es mas
comun en la poblacion judia asquenazi. La enfermedad tipo 2 generalmente comienza durante la lactancia con
un compromiso neurolégico grave y es una forma que puede llevar a una muerte rapida y temprana. La
enfermedad tipo 3 puede causar problemas en el higado, el bazo y el cerebro, pero los pacientes pueden vivir
hasta la edad adulta.” Enfermedad de Gaucher (2011).

"8 Boy et al. (2011), Oliveira Cezar (2009). Medline Plus define la mucopolisacaridosis de la siguiente manera:
“Los mucopolisacaridos son cadenas largas de moléculas de azlcar que se encuentran a lo largo de todo el
cuerpo, a menudo en las mucosidades y en el liquido alrededor de las articulaciones. [...] Cuando el cuerpo no
puede descomponer los mucopolisacaridos, se presenta una afeccion llamada mucopolisacaridosis (MPS). La
MPS se refiere a un grupo de trastornos hereditarios del metabolismo. Las personas con MPS no tienen nada o
no tienen suficiente cantidad de una sustancia (enzima) necesaria para descomponer las cadenas de la molécula
de azicar. Las formas de MPS abarcan: Sindrome de Hunter, Sindrome de Hurler, Sindrome de Scheie,
Sindrome de Sanfilippo, Sindrome de Morquio. Estas afecciones provocan que los mucopolisacaridos se
acumulen en tejidos del cuerpo. Esto puede dafiar 6rganos, incluyendo el corazon. Los sintomas pueden ir de
leves a graves y pueden incluir: rasgos faciales anormales, deformaciones de los huesos, cartilagos y tejido
conectivo, retardo mental” Mucopolisacaridos (2011).
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funcionamiento biolégico normal.”® De aqui, se sigue la necesidad de tomar el recorte
metodoldgico esbozado més arriba con mucho cuidado.

Para mostrar que hay una identidad en el problema que intento tratar, apelé al método de
los casos ejemplares para definir el objeto de mi trabajo. Esto da una lista bastante amplia de
casos ejemplares de ensayos clinicos en los cuales deberia considerarse si es apropiado que
los sujetos continten con el tratamiento beneficioso una vez finalizados los ensayos. A su
vez, permite mediante el método de analogia extenderla ain méas a nuevos o futuros casos de
investigaciones con seres humanos. También intenté establecer el punto de que la obligacion
de continuidad de tratamiento beneficioso (tratamiento en estudio u otra atencion de la salud
apropiada) hacia los sujetos de investigacion no es exclusivamente un problema de justicia
global o internacional, ni un problema que ocurre solo en los paises desarrollados. Esto
mostraria que el problema tiene un fuerte componente de justicia distributiva a nivel de las

instituciones domesticas de la sociedad donde se realizan las investigaciones.

3. Conclusién

Como se afirmo en la introduccion, el campo de la ética del acceso posinvestigacion es un
campo reciente de estudio, de aqui la dificultad de delimitar sus bordes con precision y tener
un vocabulario Unico entre los diferentes profesionales que trabajan en este campo.

Con el objetivo de unificar criterios, en la seccion 1 de este trabajo introduje una
taxonomia de las obligaciones éticas de acceso posinvestigacion, realicé un relevamiento
histérico del concepto y analicé el término “obligacion de continuidad de tratamiento
beneficioso hacia los sujetos de investigacion”. No obstante, sabiendo que esto no es
suficiente, en la seccion 2 presenté los que considero son los casos ejemplares de la
bibliografia de la ética del acceso posinvestigacion para reducir las posibles confusiones. En
esta seccion se intentd mostrar: (1) que el problema de la continuidad de tratamiento
beneficioso es un problema general que afecta tanto a paises desarrollados como a paises en
desarrollo (p.e., casos VIH/Sida en Sudafrica y Estados Unidos); (2) que el problema de
continuidad de tratamiento beneficioso no es sélo un problema para las investigaciones en
VIH/SIDA, sino que tambiéen existe en un conjunto amplio de areas de investigacion (cancer,
Gaucher, MPS, etc.); y (3) que independientemente del alto o bajo costo del tratamiento en

estudio u otra atencion de la salud apropiada, la capacidad de pago de los ex sujetos de

" Agradezco especialmente a Federico Lanoel por las sugerencias.
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investigacion y el sistema de salud al que tienen acceso influye al momento de garantizar o
no la continuidad de tratamiento beneficioso una vez finalizado un ensayo clinico (cancer,
asma, artritis, etc.).

No espero haber cubierto todo lo necesario sino marcar un posible camino y delimitar de
forma un poco mas firme el campo para el estudio de la obligacion de continuidad de
tratamiento hacia los sujetos de investigacion. Tampoco creo haber profundizado demasiado
en los aspectos mas relacionados con los detalles técnicos de las investigaciones ni en los
problemas particulares que genera la obligacion de continuidad de tratamiento beneficioso.
Este es un trabajo que necesariamente tiene que ser realizado de manera interdisciplinaria. No
obstante, el trabajo realizado ha sido necesario porgue no existe a la fecha ningun estudio que
analice el concepto de continuidad de tratamiento beneficioso.

Cuando uno intenta llevar a la practica los principios éticos o al menos pensarlos mucho
maés cerca de los fendmenos reales, como ocurre con la ética de la investigacion con seres
humanos, la experiencia se resiste. No creo que sea lamentable la complejidad de la realidad.
Es un hecho. Es una actitud humana natural que nos lamentemos al darnos cuenta de que tras
haber dedicado mucho tiempo a analizar un problema, ain no seamos capaces de poder
explicarlo. A esta disposicion del animo, le puede seguir la de frustracion por no haber
alcanzado ciertos objetivos que tal vez ingenuamente nos habiamos propuesto. No obstante,
me gustarfa detenerme en una actitud posterior, més positiva, la humildad teérica.®
Reconocer que la realidad se resiste a ser analizada no solo genera que nos lamentemos 0 nos
frustremos. También puede darnos la humildad necesaria para discutir publicamente como
individuos en una sociedad global las preguntas éticas y politicas que nos plantea la

investigacion cientifica en salud humana.
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través del CONICET y una beca de posgrado (2012-2014) me permite continuar con mi linea

de investigacion sobre las obligaciones éticas en ética de la investigacion en salud humana.
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