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RESUMEN

El autor; investigador principal del Centro de Investigacion de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos expone su punto de vista seglin
el cual su centro cumplié con lo establecido por el protocolo de la vacuna de Sinopharm, manteniendo una integridad ética y cientifica y, no

obstante ello, se vio inmerso en el sonado caso “Vacunagate”.
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ABSTRACT

The author, principal investigator of the Research Center of the Universidad Nacional Mayor de San Marcos, presents his point of view according to which his
center complied with the provisions of the Sinopharm vaccine protocol, maintaining an ethical and scientific integrity and, nevertheless, was immersed in the

notorious “Vacunagate” case.
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INTRODUCCION

En febrero 2021, el pais se encontraba atravesando un
momento de profundo dolor; y, como consecuencia de
la pandemia por el COVID-19 vy, sin duda alguna, la
vacunacion de personas de la esfera politica “fuera del
ensayo clinico” generd un escandalo publico mayor en
nuestro pais.

Asi, personas e instituciones han opinado en torno a
ello.”” Sin embargo, sesgos politicos e institucionales han
influenciado en el tema. Por lo que deseo, como investigador
en uno de los centros de investigacion comprometido, dar
mi opinién en este momento en que se facilita una mejor
reflexion.

ANTECEDENTES
Luego de iniciada la pandemia, muy rapidamente se pudo
vislumbrar que el impacto en la salud publica iba a ser
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desastroso en nuestro pais. Seria malo o muy malo.

Existia un descuido del sistema de salud de mas de cuatro
décadas y un profundo caos politico y organizacional. En ese
contexto comenzaron a surgir respuestas heroicas en todos
los sectores a fin de garantizar la salud, proveer alimentos,
el agua, garantizar la seguridad, la limpieza publica, entre
otros. Siendo algunas mas y otras menos exitosas.
Continuar con la investigacion clinica en el pais paso
a ser igualmente un esfuerzo importante por parte de las
autoridades regulatorias, instituciones de investigacion,
investigadores y miles de voluntarios en el pais.

El Instituto Nacional de Salud (INS) establecié medidas
y recomendaciones complementarias al reglamento de
ensayos clinicos debido a que no incluia disposiciones
especificas en la situacion de emergencia sanitaria producida
por la COVID-19.#¢ Siguiendo las recomendaciones del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Meédicas (CIOMS), OPS/OMS en situaciones de desastre
y brotes de enfermedades, como se detalla a continuacion:
“Los funcionarios de salud y los comités de ética de la
investigacion deberian formular procedimientos para
asegurar la existencia de mecanismos y procedimientos
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flexibles, convenientes y apropiados para la revision y la
supervision éticas”.* Del mismo modo, el INS conformd
un comité de ética ad hoc para evaluar los ensayos clinicos
sobre COVID-19 en el Perti, denominado Comité Nacional
Transitorio de Etica en Investigacién de los Ensayos
Clinicos de laenfermedad COVID-19 (CTNEI). Este comité
fue integrado por miembros de comités institucionales de
ética acreditados por el INS -altamente calificados- con el
objetivo de garantizar la revision ética de los estudios en el
marco de la emergencia sanitaria.’

La generacion del estudio

Para junio del 2020, la Universidad Peruana Cayetano
Heredia (UPCH) contaba con un edificio recientemente
implementado para el desarrollo de ensayos clinicos y la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM)
no tenia infraestructura semejante, salvo el equipo de
investigacion de un importante hospital del pais.

Los investigadores de la UPCH propusieron al investigador
de la UNMSM unirse y manifestar al CONCYTEC el
deseo de hacer estudios de vacunas contra SARS CoV-2; y,
ofreciendo hacerlo de manera ad honorem.

Surgié la propuesta de Sinopharm, un laboratorio chino,
que buscaba hacer un estudio de fase III para evaluar una
vacuna de virus inactivado. Rapidamente se generd una
respuesta en el CONCYTEC, convocandose al INS y al
Ministerio de Salud (MINSA) desde ese momento. La
UPCH tom6 la responsabilidad de ser el patrocinador del
estudio.

Se inici6 el ensayo clinico, el cual motivo a la poblacion
a participar como voluntarios y en los meses siguientes se
aprobaron otros tres ensayos sobre vacunas COVID-19 en
el Pera.®?

Un accionar desproporcionado a los limites del protocolo,
producido en el Centro de Investigacion de la UPCH, se
hizo puiblico el 10 de febrero 2021, lo que desencadend un
escandalo e indignacion publica.'

Las aprobaciones

El protocolo aprobado por el CNTEI y el INS contenia
una seccion que decia: “Plan de ampliacion de medidas
tendientes a evitar el contagio por COVID-19 y saturacion
del sistema de salud”. El protocolo incluia: “un lote
adicional 3,200 dosis de vacuna para ser administrado
voluntariamente al equipo de investigacion y personal
relacionado al estudio. Esto no se considera actividad de
investigacion y no se recolectaran datos con propdsitos de
andlisis.”"'"3 La aprobacion del protocolo no mencionaba
ninguna observacion ni restriccion con respecto a ello.'*!
La UPCH, como patrocinador, obtuvo la aprobacion
del estudio y protocolo." Al apreciarse medidas
complementarias al reglamento de ensayos clinicos de
parte del INS y existiendo la evaluacion del estudio por un
CNTEI calificado’’, el equipo de la UNMSM entendid que,
debido a la dificil situacion por la que atravesaba nuestro
pais, esta aprobacion habia considerado la aplicacion
voluntaria del producto de investigacion como medida
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de proteccion, como es referido en las Pautas CIOMS:
“procurar minimizar los riesgos para los investigadores y
los profesionales de la salud que realizan investigaciones
en un contexto de desastres. ”’'° Lo cual nos parecio correcto.
Asimismo, no solo el protocolo autorizaba el uso de este
lote adicional sino la propia disponibilidad del producto de
investigacion.

De acuerdo a las leyes nacionales, ningun producto
farmacéutico ingresa al pais sin autorizacion'” y en este caso
ingres6 un lote adicional del producto de investigacion,
para el personal del equipo de investigacion y personal
relacionado. Este lote tuvo que ser solicitado por el
patrocinador, aprobado seguidamente por la OGITT/INS y
luego por la DIGEMID."!” No pudo ingresar la medicacion
sin haber recorrido ese camino. Por lo que, si el producto
de investigacion estuvo en los centros de investigacion,
corroboraba su aprobacion y orientacion de uso.

Asi, el Centro de Investigacion de la UNMSM no violo al
principio de integridad cientifica y los postulados éticos de
la investigacion en seres humanos al haber cumplido con lo
descrito en el protocolo de investigacion, tal como sefiala el
Consejo para la armonizacion (ICH6) como responsabilidad
del investigador: “Realizar el ensayo de acuerdo con el
protocolo acordado con el patrocinador y, autorizado por
la autoridad reguladora y que tiene el dictamen favorable
del CEIC (Comité Etico de Investigacién Clinica)”, siendo
lo que realizé la sede.?

No se realizé una interpretacion laxa de lo descrito. En el
centro no se aplicé mas de dos dosis, no se retir6 el producto
de investigacion fuera de sus instalaciones, ni se aplico el
producto de investigacion a personas fuera de lo descrito
en el protocolo. Por lo tanto, todo lo que se realizd fue
autorizado por las instituciones reguladoras nacionales.?!*?
Adicionalmente, en noviembre del 2021, se desarrolld una
auditoria a cargo de una empresa internacional, que no
encontr6 ningln hallazgo mayor, lo que afirmoé el adecuado
cuidado del ensayo clinico y de los voluntarios en la sede.

La integridad cientifica

La integridad cientifica es el resultado de la adhesion a
valores y buenas practicas en todas las fases del proceso
cientific0?**, por lo que correspondia a los investigadores
del Centro de Investigacion cumplir a cabalidad el
protocolo aprobado. La integridad cientifica también
abarca las buenas practicas del Comité de Etica y el ente
regulador, lo que seguramente fue considerado: “Cuando
una actividad de investigacion se realice o se lleve a cabo
de cualquier otra manera en un Estado o en varios (el
Estado anfitrion o los Estados anfitriones) y sea financiada
por una fuente ubicada en otro Estado, esa actividad
deberia someterse a un nivel apropiado de examen ético
en el Estado anfitrion o los Estados anfitriones, asi como
en el Estado donde esté ubicada la fuente de financiacion.
Ese examen deberia basarse en normas éticas y juridicas
que sean compatibles con los principios enunciados en la
presente Declaracion”(25).

En un pais democratico, como el nuestro, confiamos
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en nuestras instituciones, por lo que aceptamos el rol
rector en investigacion del INS, el cual va unido a sus
responsabilidades. La democracia se sostiene en la confianza
que genera el Estado y sus entidades en la sociedad.

Es necesario que nuestro pais disponga de una Comision
Nacional de Bioética, como ha sido recomendado por la
UNESCO.” Este comité debe ofrecer recomendaciones
sobre todos los actores en investigacion, “recomendaciones
sobre el papel del gobierno y las sociedades profesionales,
la funcion de las comisiones y juntas de revision
institucional y la bioética en la educacion e investigacion
de los profesionales de la salud.”™ Fue propuesta en
nuestro pais en el afio 2010%, y que en buena hora se desea
activar el proceso para su formacion.!

Mas alla del protocolo

Los gobiernos e instituciones internacionales de

salud hicieron llamados a los centros de investigacion

universitarios y de la industria farmacéutica para disponer
de vacunas que controlen la emergencia sanitaria mundial.

La OMS refirio la necesidad de realizar mas ensayos

clinicos para obtener nuevas alternativas de vacunas y

terapéutica.?®3° Asi, en el pais, se facilito el desarrollo de

los ensayos clinicos y se realizaron coordinaciones entre
el patrocinador y el Instituto Nacional de Salud, que
facilitaron:

1. La aprobacion del estudio en muy corto tiempo,

2. La autorizacién de la importacion de 24 000 dosis,
contemplandose la posibilidad de una enmienda
de ampliacion del estudio, sin haber sido presentada
ni aprobada. La version aprobada del protocolo en ese
momento incluia 6 000 participantes y, dado que debia
aplicarse dos dosis a los voluntarios, se necesitaban solo
12 000 dosis.

3. El INS acepté a la UPCH como patrocinador de
un “estudio de elevado riesgo”, calificado asi por su
complejidad en la realizacion, el disefio y los métodos
del ensayo, lo que comprometia a ambos a un monitoreo
mas cercano del estudio.’’** El duefio de la molécula era
el Laboratorio Sinopharm.

4. El INS aprobd a la UPCH la solicitud de importacion
de las dosis de vacuna necesarias para el equipo de
investigacion y personas relacionadas.

Por otro lado, siendo un estudio de elevado riesgo, la

primera visita de inspeccion del INS a los Centros de

Investigacion, ocurrida el 14 de octubre del 2020, pudo

observar un inadecuado uso del producto de investigacion

y haber detenido el proceso.

Los resultados y publicacion cientifica del estudio atn

no son presentados por el patrocinador. Es de interés

de investigadores, patrocinador, INS y la comunidad en
general disponer cuanto antes de los mismos.'® El Centro de

Investigacion de la UNMSM cerrd el 28 de febrero 2022.

Nuestro equipo de investigacion ha cumplido y confiado

en un protocolo aprobado por la autoridad regulatoria

de investigacion: El Instituto Nacional de Salud. Es,

precisamente, la instituciéon competente que da sostén y

credibilidad a todo el sistema de investigacion en el pais.*3¢

Es necesario que las instituciones de investigacion y los
investigadores tengan confianza en desarrollar un protocolo
aprobado por el INS sin reparos y que la sociedad pueda
participar en dichos estudios, a través de los voluntarios,
con plena confianza.

En conclusion, hubo un gran esfuerzo en todos los actores,
asi como virtudes y errores en el camino, los que necesitan
ser evaluados de manera serena y constructiva. Dado el
contexto mundial es posible que surjan nuevas pandemias,
donde deberemos actuar en contextos semejantes o peores.
La experiencia obtenida deberd guiar una respuesta
eficiente y la investigacion debera continuar. Los temores
no la deben paralizar.
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