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Resumen

La epidemia por el virus Ebola, en Africa occidental (2014), ha suscitado una serie de interrogantes éticos en
torno a las medidas de salud ptiblica para su contencion, el uso de medicamentos experimentales y el desarrollo
de vacunas contra esta enfermedad. El presente trabajo explora algunas de estas preguntas desde la perspectiva
de la ética en investigacién biomédica. La epidemia por el virus Ebola es un modelo de estudio adecuado para
abordar esfuerzos multilaterales en investigacion, asi como para analizar aspectos antropolégicos en salud ptiblica
y determinantes sociales, econémicos y politicos en salud a nivel global.

Palabras clave: bioética, Ebola, enfermedad, ética en investigacion, vacunas, virus.

Abstract

The Ebola virus epidemic in West Africa (2014) has raised some ethical questions surrounding public health
measures for its containment, the use of experimental drugs and the development of vaccines against this disea-
se. This paper explores some of these issues from the perspective of ethics in biomedical research. Ebola virus
epidemic is a suitable study model to address multilateral efforts in research as well as to analyze anthropological
aspects of public health and social, economic and political determinants of global health.

Keywords: Bioethics, Ebola, research ethics, vaccines, virus.

Resumo

A epidemia pelo virus Ebola, na Africa Ocidental (2014), tem levantado uma série de questes éticas em torno
as medidas de satide ptiblica para a sua contencao, o uso de medicamentos experimentais e o desenvolvimento
de vacinas contra esta doenca. Este artigo explora algumas destas questdes a partir da perspectiva da ética na
pesquisa biomédica. A epidemia pelo virus Ebola ¢ um modelo de estudo adequado para abordar esforcos mul-
tilaterais em pesquisa, como também para analisar aspectos antropolégicos em satide publica e determinantes
sociais, econdmicos e politicos em satde a nivel global.

Palavras-chave: doenca pelo virus Ebola, bioética, ética em investigacdo, vacinas contra o Ebola.
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Introduccion

La epidemia por el virus del Ebola (vE),
en Africa Occidental en 2014, ofrece
multiples puntos de reflexion moral que
sobrepasan los problemas de la micro-
bioética, relacionados con la atencion
de los pacientes o la investigacion con
sujetos humanos. Esta epidemia es el
indicio de una crisis global, el efecto de
la profunda inequidad que caracteriza a
lahumanidad en este momento histérico
y que encuentra un escenario ideal en
Africa Occidental (Benatar, 2015).

El caso indice parece corresponder a
un nifo de dos arios, habitante de Me-
liandou, una pequena aldea cercana a
Guéckédou en la Republica de Guinea
(Mart Séez et al., 2015). Los primeros
casos se reportaron en Guinea desde
marzo de 2014 y la epidemia se exten-
dio hasta Sierra Leona, Liberia, Nigeria,
Senegal, Mali, Espania y Estados Unidos
por medio de viajeros que se movilizaban
por via terrestre o aérea (Organizacion
Mundial de la Salud [owms], 2015a).
La propagacion mediante transmision
persona-persona, desde Guinea hasta
Sierra Leona, ha sido ratificada en es-
tudios de genomica (Yozwiak, Schaffner
y Sabeti, 2015).

El8agosto de 2014, la oms, tras el reporte
de 1779 casos y 961 muertes en Guinea,
Sierra Leona, Nigeria y Liberia, declaro
la epidemia por ve en Africa Occidental
como una “emergencia de salud publica
de preocupacion internacional” (Gostin,
Lucey y Phelan, 2014). En septiem-
bre de 2014 se habian reportado 4507

casos probables y comprobados, asi
como 2296 muertes (oms, 2014a). En
noviembre, la cifra ascendio a 13042
casos reportados y 4818 muertes (Lyon
etal.,2014). E1 15 de agosto de 2015 se
reportaban 2127 casos y 1145 muertes
en lazona de Guinea, Sierra Leona, Libe-
ria y Nigeria. Para noviembre de 2015,
la oms reportd 28637 casos y 11315
muertes (oms, 2015b); la epidemia pa-
rece ingresar en una curva descendente
desde la primera mitad de afio 2015. La
epidemia de 2014 es considerada la mas
critica debido al numero de victimas, la
rapida propagacion, la extrema pobreza
de los paises afectados y la fragilidad de
sus sistemas de salud (Donovan, 2014).

La transmision de la enfermedad a un
limitado ntimero de personas provenien-
tes de paises industrializados incremento
las alarmas: un médico americano, una
misionera americana y un religioso es-
panol (Lyon et al., 2014), los cuales
fueron tratados con un medicamento
experimental que se encontraba en fase
I de desarrollo y que solo habia sido
probado en primates macacos (Macaca
mulatta) (Lyon et al., 2014).

Esta situacion generd una controversia
mundial sobre las consideraciones biopo-
liticas de la enfermedad por v, sobre
aspectos éticos frente al uso de medica-
mentos experimentales y el desarrollo
de vacunas en este contexto (Griffiths,
2014) y sobre el subito interés en el
ambito internacional, particularmen-
te al ser considerada esta enfermedad
como un asunto prioritario en relacion
con la seguridad nacional en Estados
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Unidos (Rid y Emanuel, 2014a). En
2014, el Centro para la Prevencion y el
Control de Enfermedades (Centers for
Disease Control and Prevention [cpc))
propone la restriccion de viajes locales
e internacionales con el propésito de
preservar la seguridad nacional, los in-
tereses economicos y la salud publica de
paises ajenos a la epidemia (cpc, 2015a;
Bogoch et al., 2015).

En vista de que en el momento del
brote no se disponia de un tratamiento
efectivo, el 11 de agosto de 2014 la
OMs propuso una mesa de discusion
para analizar las consideraciones éti-
cas relativas al uso de intervenciones
no comprobadas en humanos, en el
contexto de la epidemia por VE (owms,
2014b). Como lo serala la Comision
Presidencial para el Estudio de Problemas
Bioéticos de los Estados Unidos (2015),
las emergencias que afectan la salud
publica, a las que se suman el miedo
y la sensacion de urgencia, son un reto
para la interpretacion de los principios
éticos que guian la investigacion con
sujetos humanos.

El proposito de este articulo de revision
es identificar algunos aspectos bioéticos
implicitos en esta epidemia, como mo-
delo de analisis de la ética en investiga-
cion, a partir de las siguientes preguntas
orientadoras: ;Es ética la utilizacion
de medicamentos no autorizados,
experimentales, en el contexto de la
epidemia por ve?, ;quiénes deben ser los
primeros en recibir los medicamentos,
de los cuales hay pocos suministros? El
dinero que se invierte en el desarrollo
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de estos farmacos, ;estaria mejor inver-
tido en suministros para la cuarentena
y educacion publica con el objetivo
de ayudar a prevenir la transmision
de la enfermedad? El tratamiento con
medicamentos experimentales contra
el vE, jdeberia ofrecerse exclusivamen-
te en el contexto de ensayos clinicos
controlados aleatorizados?, ;o existen
otras alternativas que permitan generar
conocimiento sobre el perfil de seguridad
y eficacia de tales medicamentos?, ;qué
consideraciones éticas se deben tomar
en cuenta en el desarrollo de vacunas
contrael vi?, ;como deben recolectarse,
almacenarse y compartirse los materiales
biologicos para investigacion?

La epidemia por el virus
del Ebola en Africa Occidental
(2014)

Los primeros casos de enfermedad por
el VE se reportaron en Africa central
durante el primer brote simultaneo en
la Republica Democratica del Congo
(Yambuku) y en Sudan (Nzara) en 1976.
La enfermedad por el ve en humanos
es una condicion hemorragica febril de
rapida evolucion (Pourrut et al., 2005),
con un periodo de incubacién de 3a 21
dias, caracterizada por hemorragia, falla
multiorganicay shock (Bausch, Sprecher,
Jetfs y Boumandouki, 2008). Feldmann,
et al (1993) reportan cuatro serotipos
de la familia Filoviridae (filovirus): E.
sudan, E. zaire, E. ivory coast y E. reston.
Por su parte, la oms (2014) reporta dos
serotipos adicionales: E. bundibugyo y E.
tai forest. Los brotes que se han docu-
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mentado hasta la fecha solo involucran
a E. bundibugyo, E. zaire, E. sudan. En la
epidemia de 2014 se ha identificado la
presencia de la especie zaire (Pourrut et
al., 2005; oms, 2015a).

De acuerdo con la oms (2015a), las tasas
de mortalidad de la enfermedad por
vE han alcanzado valores entre el 25 %
y 90 % durante los brotes previos a la
actual epidemia. Las tasas de letalidad
varian segun el serotipo implicado: 88 %
para E. zaire (Mari Saez et al., 2015) y
50 % para E. sudan (Smith, 1978). Los
estudios sobre distribucion natural de
este virus afirman una mayor concen-
tracion en Africa ecuatorial (Pourrut et
al., 2005), particularmente en aldeas
remotas y cercanas a la selva tropical
(oms, 2015a).

Desde 1976 hasta 2014 se habian pro-
ducido 25 brotes de enfermedad por
vE, principalmente en Africa Central y
Occidental, en paises como Reptblica
Democratica del Congo, Sudan, Gabon,
Costa de Marfil, Sudafrica y Uganda. Los
brotes en las aldeas han sido precedi-
dos, generalmente, por una epidemia
en especies susceptibles a la infeccion
por el Ve (grandes simios, pequenos
antilopes africanos) (Mari Saéz et al.,
2015). En la epidemia de 2014 no se
evidencié una merma en la poblacion
de primates no humanos en el sitio de
origen de la epidemia (Guinea). Por su
parte, la exposicion masiva a grandes
colonias de murciélagos insectivoros
parece ser el origen de este brote epi-
démico, a través de un unico evento
de transmision zoonoética (el contacto

entre un nifo de dos anos y una co-
lonia de murciélagos insectivoros de
cola libre en un arbol hueco), seguida
de la transmision persona-persona, en
una region caracterizada por la intensa
modificacion ecologica favorecida por
actividades productivas humanas. La
epidemia de 2014 representa la primera
evidencia de la presencia del serotipo
zaire en Africa Occidental (Mari Saéz
etal., 2015).

Segun cifras oficiales, entre 1976y 2012
murieron 1590 personas, de 2387 infec-
tadas, en la Republica Democratica del
Congo, Uganda, Sudan, Gabon, Sudafri-
cay Costa de Marfil, con un porcentaje
de letalidad de casiel 67 % (owms, 2015a).
Se han reportado brotes que han dejado
una mortalidad superior a 200 personas
en tan solo un ano (mortalidad de 431
en Sudan y Republica Democratica del
Congo en 1976; mortalidad de 254 en
la ciudad de Kikwit en 1995) (Pourrut et
al., 2005). Durante el brote de 2014, los
paises con mayor ntmero de personas
afectadas fueron Guineay Sierra Leona,
con tasas respectivas de mortalidad del
41% y 62 % de los casos confirmados
y 72 % y 100 % de los casos probables
(owms, 2015¢). Los tres paises mas afec-
tados son algunos con menor inversion
publica en salud del continente africano
(Farmer, 2014).

La enfermedad por el vE es el resultado
de un proceso de transferencia zoo-
notica (al igual que el paso del virus
del vin al ser humano). Los primates y
pequenos antilopes africanos son hués-
pedes susceptibles, mientras que algunos
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murciélagos frugivoros (Epomophorus
wahlberg) e insectivoros (Chaerephon
pumilus y Mops condylurus) parecen ser
los reservorios del virus (Mari Saez et
al., 2015). La infeccion directa a los
humanos puede explicarse por la caceria
de estos murciélagos para el consumo
de su carne (Mickleburgh, Waylen y
Racey, 2009). Hasta el momento no se
ha demostrado transmision aérea del vE.
Inicialmente, su forma de transmision
es dada por medio del contacto de
humanos con secreciones y liquidos de
animales infectados (primates, antilopes
de bosque, cerdos salvajes y puercoes-
pines). Una vez ingresa a la comunidad
se disemina por contacto directo con
sangre y secreciones corporales de per-
sonas infectadas (Pourrut et al., 2005;
cnc, 2015a), ast como por transmision
sexual (cpc, 2015a).

La enfermedad por vE se inscribe dentro
de los circulos epidémicos que trazan
la extrema pobreza, practicas culturales
inseguras, las guerras civiles (Pérez y
Faccini-Martinez, 2015), la corrupcion
institucional y la persistencia de practicas
coloniales en el continente africano. Se
estima que el 62 % de las muertes en
esta region se derivan de enfermedades
infecciosas y parasitarias (Mathers et al.,
2009), dentro de las que se encuentran
la malaria y las infecciones respiratorias
(Mathers y Loncar, 2006; Mathers et
al., 2009; Murray et al., 2012). Con el
11% de la poblacion mundial, Africa
aporta el 66 % de los nuevos casos de
infeccion por viH que se reportan cada
dia (Programa Conjunto de las Naciones

Unidas sobre el vin/Sida [Onusidal,
2015), la cual es responsable del 35 %
de las muertes en el continente africano
(Mathers et al., 2009).

El brote del ve 2013-2014 impacto
negativamente el comercio, provocé
cierre de fronteras, suspension de ser-
vicios de aerolineas, cierre de escuelas,
de hospitales, cortes en las cadenas de
suministros, escasez de alimentos y de
combustibles, disminucion del turismo
y de la inversion extranjera en la region
de Africa Occidental, con una reduccion
significativa de su producto interno bruto
(pB) y los ingresos per capita (United
Nations Development Group [unDG],
2015; Farmer, 2014).

Cuestionamientos

;Es ética la utilizacion de medicamen-
tos no autorizados, experimentales,
en el contexto de la epidemia por el
virus de Ebola?

Actualmente no existe reporte de un
tratamiento especifico para la enferme-
dad por el ve. Las opciones terapéuticas
consisten principalmente en medidas
de soporte, transfusion de productos
sanguineos, rehidratacion, administra-
cion de antivirales y métodos de barrera
para prevenir la trasmision. Reciente-
mente, se ha contemplado un rango
de productos experimentales: proteinas
recombinantes, acido ribonucleico (ArN)
de interferencia, anticuerpos monoclo-
nales, bloqueadores de canales de iones
(amiodarona, dronedarona, verapamilo)
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(Gehringetal.,2014), entre otros (Kilgo-
re, Grabenstein, Salim, Rybak, 2015).
Solo las intervenciones experimentales
basadas en anticuerpos han demostrado
beneficios sustanciales en modelos de
primates cuando se administran 24
horas después de la exposicion al virus
(Qiuetal., 2014).

En 2012 se produjo ZMab, un anticuerpo
monoclonal murino que, combinado
con adyuvantes basados en adenovirus,
proveia protecciéon completa en maca-
cos rhesus cuando se administraba 72
horas posterior a la infeccion. El anti-
cuerpo fue humanizado y optimizada
su forma de presentacion, y se obtuvo
como producto final un coctel de tres
anticuerpos monoclonales altamente
purificados, producidos transgénica-
mente en plantas de tabaco bajo lamarca
registrada ZMapp, de la casa farmacéutica
MappBio. Dicha marca fue probada en
2014, sin haber sido sometida a ensayos
clinicos, en dos trabajadores de la salud
norteamericanos infectados, que se en-
contraban hospitalizados en Liberia; con
esto se obtuvieron resultados positivos
en cuanto a supervivencia (Qiu, et al.,
2014; Mapp Biopharmaceutical, 2014;
Kroll, 2014).

El medicamento se encuentra en una fase
inicial de desarrollo, pero para el tiempo
de utilizacion se desconocian evidencias
sobre los efectos que se podrian derivar
de su empleo (Lyon et al., 2014). En
diciembre de 2014, se conocieron los
resultados clinicos de dos pacientes en
Estados Unidos infectados con el ve
y tratados con el suero experimental

ZMapp. Sin embargo, de acuerdo con
las recomendaciones del estudio, no se
debe extrapolar el éxito de estos resul-
tados en toda una poblacion de forma
prematura (Lyon et al., 2014).

En la reunién de la oms (2014b) del 11
de agosto de 2014, constituida por un
panel de doce miembros seleccionados
por su experiencia y representacion
geografica, tras una discusion de tres
horas por teleconferencia, se concluyo
por unanimidad que es aceptable ética-
mente el uso de tratamientos no com-
probados, con resultados promisorios en
modelos animales sin evaluacion previa
en humanos, con fines potencialmen-
te terapéuticos o preventivos. A este
pronunciamiento se han sumado otras
voces en favor del uso de medicamentos
no autorizados en pacientes afectados
por el ve (Frieden, 2014; Gostin et al.,
2014; McCarthy, 2014).

Si bien esta decision ha sido amplia-
mente respaldada, también se registran
posiciones criticas: la administracion de
un tratamiento médico sin probar, y sin
controles, es inaceptable para algunos,
pues expone a una poblacion vulnerable,
susceptible de ser coaccionada ante falsas
expectativas, a un riesgo desproporcio-
nado (Griffiths, 2014). Algunos autores
recurren al principio de precaucion e
indican que no deberian suministrarse
medicamentos sin evidencia disponible
de su perfil de riesgo y eficacia en huma-
nos (Shah etal., 2015). Otros consideran
que tienen mayor impacto las investiga-
ciones que busquen optimizar la terapia
con liquidos y electrolitos para evitar
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el colapso circulatorio en los pacientes
afectados (Roberts y Perner, 2014).

Otras investigaciones sugieren que se debe
ofrecer asistencia a quien se encuentre
en una urgente necesidad y si existe una
posibilidad de salvar al paciente, aspecto
fundamentado en la denominada regla
de rescate (the rule of rescue) (Shah et al.,
2015). El “uso compasivo” de un agente
por fuera de un protocolo cientifico
con el fin de beneficiar a un paciente
individual con una condicion grave, sin
otras alternativas disponibles, justifica el
empleo de vacunas o medicamentos en
casos especificos (Joffe, 2014).

Es éticamente aceptable ofrecer una
intervencion no probada y asumir un
riesgo mayor (el cual tendra que ser
explicado al paciente, quien puede otor-
gar 0 no su consentimiento segun su
umbral aceptable de riesgo), si se trata
de una condicion critica y no existe un
tratamiento especifico disponible (Rid y
Emanuel, 2014b). Se puede justificar el
suministro de medicamentos no proba-
dos que puedan mejorar potencialmente
la condicion de los infectados y, a la vez,
recopilar datos cientificos que contribu-
yan en la comprension y control de la
enfermedad (Donovan, 2014).

La Declaracion de Helsinki (2013)
habilita el uso de intervenciones no
probadas en la practica clinica, desde
condiciones especificas. En el articulo
37, explica:

Cuando en la atencion de un enfermo
las intervenciones probadas no exis-

ten u otras intervenciones conocidas
han resultado ineficaces, el médico,
después de pedir consejo de experto,
con el consentimiento informado del
paciente o de un representante legal
autorizado, puede permitirse usar
intervenciones no comprobadas, si, a
sujuicio, ello da alguna esperanza de
salvar la vida, restituir la salud o aliviar
el sufrimiento. Tales intervenciones
deben ser investigadas posteriormente
afin de evaluar su seguridad y eficacia.
En todos los casos, esa informacion
nueva debe ser registrada y, cuando
sea oportuno, puesta a disposicion del
publico. (Asociacion Médica Mundial,
2013,5. p.)

Eluso de sueros en fase preclinica, en el
contexto de la epidemia por el ve, puede
considerarse una terapia emergente, mas
que un tratamiento en investigacion. La
tecnologia emergente (o el procedimiento
innovador) busca ofrecer un beneficio a
un paciente especifico en un escenario
donde no existen otras opciones tera-
péuticas. Se define como procedimiento
innovador a “una intervencion nueva y
en evolucion, cuyos efectos primarios y
secundarios, seguridad, confiabilidad y
complicaciones potenciales no son ain
bien conocidos por la comunidad de
practicantes” (Shaul, Langer, McKneally,
2008). La innovacion “participa en la fase
exploratoria que precede a la investiga-
cion formal” (Shaul, Langer, McKneally,
2008). Por el contrario, el estudio busca
responder una o varias preguntas de
investigacion, y esta soportado en el
rigor de un protocolo experimental, la
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incorporacion de voluntarios de investi-
gacion, el registro de datos, la posibilidad
de ser replicado y la incorporacion a la
practica clinica si aprueba todas las fases
clinicas de investigacion.

Enel contexto de la emergencia de salud
publica, si hay razones empiricas (repor-
tes de caso, desempenio en biomodelos,
estudios de farmacocinética y toxicidad,
etc.) para afirmar que el beneficio de la
aplicacion del suero en fase preclinica
para los pacientes supera los riesgos de
suaplicacion y ofrece beneficios poten-
ciales en comparacion con el cuidado
estandar, es posible asumir un riesgo
mayor al minimo, segun el principio
de proporcionalidad (Simonsen, 2012),
siempre que el paciente o sus represen-
tantes otorguen su permiso después de
un adecuado proceso de consentimiento
informado.

En general se puede afirmar que esta
justificado éticamente el uso de terapias
que no han sido probadas aun en huma-
nos durante esta grave epidemia, sin que
esto signifique que cesen los esfuerzos
por conducir investigaciones dentro
de los lineamientos éticos y juridicos
existentes, siempre y cuando:

* La relacion costo-beneficio sea fa-
vorable para el paciente.

* Se cuente con el consentimiento
plenamente informado de los par-
ticipantes.

* Se tomen las medidas conducentes
a salvaguardar la confianza publica
en la profesion médica (Griffiths,
2014; Shah et al., 2015).
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Los investigadores que administren
medicamentos no comprobados tie-
nen la obligacion moral de verificar,
valorar y comunicar los resultados, con
el proposito de establecer su perfil de
eficacia y seguridad. Los pacientes o
sus representantes deben comprender
de forma transparente que se trata de
un medicamento que no ha surtido las
fases de experimentacion clinica. Se debe
ademas garantizar la confidencialidad,
libertad y dignidad de las personas
y las poblaciones, lo que implica la
participacion de investigadores locales
y la comunidad en la toma de deci-
siones. Asimismo, es necesario contar
con una aprobacion interdisciplinaria e
independiente.

{Quiénes debieron ser los primeros
en recibir los medicamentos expe-
rimentales, de los cuales habia pocos
suministros?

Hay una serie de consideraciones éti-
cas que generalmente se aplican para
decidir quiénes deben recibir terapias
o medicamentos que no pueden suminis-
trarse masivamente. La discriminacion
positiva es una de ellas; por lo tanto, es
importante beneficiar a grupos sociales
en condicion de vulnerabilidad por
cuestiones econdmicas o politicas como
minorias étnicas, mujeres o personas de
escasos recursos que por lo general no
tienen acceso al sistema de salud (Pérez
y Faccini-Martinez, 2015).

Meltzer y Childress (2008) proponen
seguir criterios de seleccion que per-
mitan alcanzar equidad entre una gran
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variedad de grupos sociales en el sumi-
nistro de medicamentos. No obstante,
las particularidades de la epidemia por
el ve imponen diferentes dificultades en
el suministro proporcional y equitativo
de los pocos medicamentos disponibles
(Gostin et al., 2014). En este escenario,
puede justificarse un enfoque utilitarista.

Esta perspectiva parte de la idea de
maximizar el beneficio para la mayor
cantidad de actores en términos de
costo-efectividad (Jecker, 2015). Los
criterios para la aplicacion del enfoque
utilitarista incluyen la gravedad del
paciente, la probabilidad de beneficio,
la cantidad de recursos necesarios y el
tiempo que se uso en la intervencion.
En vista de los pocos suministros (que
limitan su uso masivo), se debe realizar
una seleccién tomando en considera-
cion parametros clinicos, asi como el
estadio de la enfermedad en el que se
ha observado una mejor respuesta del
paciente frente al tratamiento, con el fin
de identificar la poblacion que poten-
cialmente exhiba una mejor respuesta.
Asi, para el suministro de medicamentos
se priorizarian aquellos enfermos que
presenten mayores probabilidades de
recuperacion gracias a la intervencion
y que demanden una utilizacion mas
eficiente de recursos.

Desde esta perspectiva, los miembros
de los equipos de salud deberian recibir
atencion prioritaria, por el mayor riesgo
de exposicion, el rol que desempenan en
el control de la epidemia y el principio de
reciprocidad, tomando en consideracion
que muchos de estos trabajadores de la
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salud, provenientes de paises occiden-
tales, ofrecieron su trabajo voluntario
en el contexto de la enfermedad por el
vE (Jecker et al., 2015; Griffiths, 2014;
Gostinetal., 2014). Los profesionales de
lasalud pueden entender mas facilmente,
en un contexto experimental, la incerti-
dumbre del riesgo al que se exponen, asi
como el concepto de placebo (en el caso
de proyectos de investigacion). También
se incluirian a los familiares cuidadores
de los pacientes que se exponen a un gran
riesgo con escasas medidas de proteccion.

No obstante, no se incluyeron a trabaja-
dores de la salud africanos que también
estaban afectados por la enfermedad, en
quienes también aplicaba el principio
de reciprocidad, o a las personas de la
comunidad que apoyaban el cuidado
de los enfermos y la inhumacion de
los cadaveres (especialmente mujeres)
sin entrenamiento médico, con escasas
medidas de proteccion y expuestos a
la infeccion; estos cumplian un papel
fundamental en la contencion de le
epidemia (Kass, 2014). En este caso
no se respetd el principio de equidad
(distribucion de los recursos segtn la
necesidad), pues se justifico, desde el
principio de reciprocidad, la asignacion
desigual por raza, etnicidad, estrato eco-
noémico o género, sin una evidente razén
cientifica que lo justificara (Council for
International Organizations of Medical
Sciences [cioms], 2002). El tratamiento
experimental, cuyas existencias eran
limitadas, debio ser provisto a quien mas
lo necesitara, mayor beneficio pudiera
obtener y que se encontrara en alto
riesgo de exposicion.
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Algunos sugieren que la desconfianza
publica frente a los investigadores occi-
dentales, particularmente en Africa, podria
justificar la priorizacion de personas que
puedan otorgar de mejor manera un
consentimiento informado; en este caso,
atrabajadores de la salud provenientes de
paises occidentales, con el fin de que siel
suero experimental resulta ser inefectivo
y riesgoso, el tratamiento experimental
administrado a personas africanas no
terminaria por lesionar la fragil confianza
publicaen laayudamédica occidental (Rid
y Emanuel, 2014b). Quizd una propuesta
intermedia pudo ser distribuir el ZMapp
entre trabajadores de la salud, africanos y
occidentales, tras un adecuado proceso de
consentimiento informado y con medidas
de soporte equivalentes, como las que
recibieron los dos médicos norteameri-
canos en Estados Unidos.

El tratamiento experimental se pudo pro-
bar en personas que cumplieran con las
caracteristicas étnicas y sociodemograficas
de laregion, y que representaran a las co-
munidades que han convivido con el virus
por varios afios. Esta es una justificacion
Importante si se piensa en avanzar en
investigacion sobre tratamientos efectivos
basados en anticuerpos, que puedan ser
extrapolables en estas regiones del Africa.

El dinero que se invierta en esos far-
macos, ;estaria mejor invertido en
suministros para la cuarentena y edu-
cacion publica para ayudar a preve-
nir la transmision de la enfermedad?

La enfermedad por el ve fue identificada
hace 40 arios, con brotes que hasta la epi-

demia de 2014 habian sido controlados
con base en practicas adecuadas de hi-
giene y educacion (Nkoghé et al., 2004).
En este momento, esta enfermedad es
una prioridad de seguridad nacional
para los Estados Unidos y Europa, no
solo por el riesgo del cruce de fronteras
en un mundo globalizado, sino por la
posibilidad de que sea empleada como
arma del bioterrorismo, lo cual explica
el repentino interés por el desarrollo de
productos efectivos en el corto plazo
(Rid y Emanuel, 2014a). No obstante,
el énfasis en el desarrollo de productos
terapéuticos no debe desplazar la con-
sideracion sobre determinantes sociales,
economicos y politicos para contener la
expansion de la enfermedad.

Una de las principales causas de la expan-
sion de la reciente epidemia por el vE en
Africa Occidental es la precariedad de la
infraestructura y dotacion clinica en los
paises afectados (Komesaroff y Kerridge,
2014; Farmer, 2014). Por esta razon, se
debe priorizar la destinacion de recursos
al mejoramiento de la infraestructura
clinica (Shahetal., 2014; Rid y Emanuel,
2014b; Gericke, 2015). A esto se suma
que el proceso de investigacion y apro-
bacion de medicamentos puede ser largo,
complejo y de resultados inciertos, por lo
que priorizar el suministro de elementos
de cuarentena y educacion publica (con
el empleo de protocolos ya existentes)
puede evitar muchas muertes de forma
efectiva (Nkoghé et al., 2004; Pérez y
Faccini-Martinez, 2015).

La inversion en la dotacion clinica y el
entrenamiento para los trabajadores de
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la salud que exponen sus vidas en las
zonas mas criticas de la epidemia ha
sido una necesidad ineludible (Boozary
et al.,2014), dado que los paises afec-
tados por la epidemia tienen la menor
tasa de personal médico (médicos y
enfermeras) para atender las necesidades
de la poblacion (Donovan, 2014). Por
ejemplo, Liberia tiene un médico por
cada 100000 habitantes, comparado con
240 en Estados Unidos 0 670 en Cuba
(Farmer, 2014). Este tipo de mejoras
pueden fortalecer el sistema de salud
frente a futuras epidemias y contribuir al
tratamiento actual de un gran numero de
enfermedades (Rid y Emanuel, 2014b).

Los cuidados sistematicos, buenas practi-
cas de higiene y la rapida respuesta de los
sistemas de salud para identificar la epi-
demia han sido los pilares para el control
y mitigacion de los brotes (Nkoghé et al.,
2004; Pérez y Faccini-Martinez, 2015).
Se afirma entonces que los resultados
positivos del tratamiento en los ciuda-
danos americanos se generaron en gran
medida por los cuidados intensivos, la
rehidratacion y suplementacion oportuna
de electrolitos (Lyon et al., 2014); asimis-
mo, puede hablarse positivamente del
caso de un paciente ugandés, reportado
en Alemania (cuyos costos de tratamiento
excedieron el millén de euros) tratado
con éxito en un hospital en Frankfurt
(Zacharowski, Brodt, Wolf, 2015).

Diversos trabajos sefialan la importancia
de identificar otras intervenciones poten-
ciales para controlar estas epidemias, que
se sumen a los tratamientos tradicionales
de higiene y manejo de la enfermedad,

como los sugeridos por Nkoghé et al.
(2004), asi como destinar recursos eco-
nomicos a problemas de salud publica
(como el epicentro de la epidemia), mas
que ala experimentacion (Nkoghé et al.,
2004; Sha et al., 2015; Rid y Emanuel
2014b; Pérez y Faccini-Martinez, 2015;
Gericke, 2015; Griffiths, 2014).

Existen alternativas de control que no
implican altos costos y podrian desarro-
llarse paralelamente a la investigacion de
los medicamentos, como son: tratar de
evitar el contacto directo con pacientes
infectados y con animales que puedan
ser riesgo de contagio. En el caso de
consumo, realizar una adecuada coccion
de productos animales antes de consu-
mirlos, y optimizar las condiciones de
higiene (manejo de residuos contami-
nados y lavado de manos) (cpc, 2015b).

No obstante, persistir en la negativa ante
el desarrollo de estrategias preventivas y
terapéuticas para la enfermedad por el ve
implicaria reforzar la brecha entre esfuer-
zos y recursos destinados a investigacion
y necesidades de salud ptiblica (la brecha
10/90) (Pinto et al.,2014). Por 40 anos y
después de 25 brotes, se ha denunciado
el nulo interés en el desarrollo de trata-
mientos efectivos para la enfermedad por
el VE, asi como para otras necesidades
de salud que no revisten interés para el
mercado global de medicamentos. No
parece coherente rechazar esfuerzos de
investigacion cuando por fin se destinan
recursos para su desarrollo.

En diciembre de 2014, el Gobierno
americano firmé un contrato con la
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biofarmacéutica Mapp para acelerar el
desarrollo de la droga ZMapp por US$
24,9 millones, con la posibilidad de
extenderlo al doble: US$ 42,3 millo-
nes (McCarthy, 2014). Las inversiones
hechas por Estados Unidos en medica-
mentos para combatir la enfermedad
por el VE representan menos del 4 %
del presupuesto anual que invierten los
paises de la epidemia (Guinea, Liberia y
Sierra Leona) en salud publica. Este es
un coste marginal que, ademas de no ser
asumido por los paises de riesgo, puede
constituir una opcion conveniente de
lucha contra futuros brotes.

En el caso de las vacunas, una vez que
estos productos sean obtenidos, deben
estar disponibles a costos asequibles para
la poblacion en riesgo (McCarthy, 2014).
Este es el caso de las vacunas que se en-
cuentran en fase I'y fase I de investigacion
(unabasada en adenovirus, otra en el virus
de la estomatitis vesicular y otras vacunas
recombinantes) (Instituto de Salud Global
de Barcelona [Isglobal], 2016).

Los recursos se deben priorizar dife-
renciando entre aquellas intervenciones
que son a largo plazo y genéricas del
uso de medicamentos no probados en
el corto plazo y a escala individual
(Gericke, 2015). Sibien el desarrollo de
farmacos es importante, la reduccion de
laincidencia y prevalencia se dio gracias
aestrategias educativas y a laimplemen-
tacion de medidas de bioseguridad para
limitar la transmision. También se logro
através de laincorporacion de estudios
antropologicos que han profundizado
la comprension sobre las dindmicas de

interaccion ecoldgica entre humanos y
murciélagos; la importancia del con-
tacto entre los vivos y los muertos en el
contexto de los ritos funerarios en estas
comunidades como expresion de los
lazos que mantienen el tejido social, los
procesos de duelo y sus repercusiones
epidemiologicas, asi como la percepcion
de desconfianza de la comunidad ante
las practicas de cuarentena y las medidas
de contencion de los sistemas de salud
publica. La indagacion antropologica
ha permitido una mejor colaboracion
de las comunidades en la adopcion de
practicas seguras de enterramiento, al
tiempo que se preserva la importancia
de sus ritos funerarios (Mari Sdez et
al., 2014).

El tratamiento con medicamentos ex-
perimentales contra el virus del Ebola,
;deberia ofrecerse exclusivamente en el
contexto de ensayos clinicos controlados
aleatorizados?, ;0 existen otras alternativas
que permitan generar conocimiento sobre
el perfil de seguridad y eficacia de tales
medicamentos?

En un ensayo clinico controlado aleatori-
zado (Eca), los participantes son asignados
por azar a uno u otro grupo y reciben
diferentes intervenciones, que pueden
ser un medicamento experimental, un
medicamento convencional o un placebo.
Los datos son analizados y comparados
para responder las preguntas de la in-
vestigacion (Presidential Commission
for the Study of Bioethical Issues, 2015).

En este caso, un grupo recibirfa unanueva
intervencion mas el cuidado convencional
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y otro grupo, cuidado convencional mas
placebo. Este tipo de disefo, si bien ofrece
la mayor aproximacion al método expe-
rimental y permite compilar resultados
cientificos de forma mas rapida sobre
la eficacia de un tratamiento especifico
(Lazcano-Ponce et al., 2004), brinda
una serie de problematicas éticas, como
el mecanismo para definir quiénes son
asignados a un grupo u otro y si es mo-
ralmente correcto negar a unas personas
la posibilidad que podria salvar su vida,
entre otras. Se configura como un conflicto
entre eficacia y equidad (Kass, 2014).

La primera consideracion que hay que
tratar en este punto es la vulnerabilidad
situacional y patogénica (Mackenzie et al.,
2014) de las poblaciones en Africa subsa-
hariana, en zonas marginales cercanas a
selvas tropicales, donde las comunidades
humanas se encuentran inmersas en la
pobreza y carentes de un sistema solido
de salud publica (Pérez y Faccini-Mar-
tinez, 2015; Pourrut et al., 2005), en el
contexto de gobiernos debilitados por
guerras civiles y fragilidad institucional
y con altos indices de mortalidad por
enfermedades infecciosas y parasitarias.

Otros autores sugieren que, pese a que
los Eca son considerados como la prueba
de oro para evaluar el perfil de seguridad
y eficacia de medicamentos, asi como la
obtencion de la licencia aprobatoria de
su uso, en el contexto de la enfermedad
por el vE existen muchas consideraciones
que hacen controversial su aplicacion.
Frente a la urgencia por salvar la vida,
cada persona podria romper las consi-
deraciones y recomendaciones suscritas
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al aplicarles el efecto placebo (Waldman
y Nieburg, 2015).

Por otra parte, en este caso no se justifica
la aleatorizacion con grupo placebo, pues
no hay equiponderacion (equipoise). La
aleatorizacion con grupo placebo se
justifica si hay genuina incertidumbre
entre dos alternativas. En el caso de la
enfermedad por el vg, el cuidado con-
vencional ofrece muy poco beneficio
y la mortalidad es excesivamente alta
(alrededor del 70%) (Adebamowo et
al., 2014). No obstante, para algunos
autores rechazar la aleatorizacion con
grupo control implica asumir que los
productos en investigacion son eficaces
y seguros, lo cual es precisamente lo que
cabe investigar (Hayden, 2014).

De acuerdo con Caplan et al. (2015),
dadas las multiples limitaciones meto-
dologicas y practicas, se deben buscar
alternativas de analisis rigurosas y con-
sistentes desde el punto de vista meto-
dologico. Una posibilidad es reemplazar
en los Eca el placebo por “controles
activos”; dado que no existe tratamiento
avalado, se deben implementar otros que
se usen como alternativas de atencion
de la sintomatologia de la enfermedad
(Coheny Kupferschmidt, 2014; Caplan
etal., 2015).

Otra posibilidad son los estudios con
enfoques bayesianos en los cuales se
puede superar la necesidad de emplear
un grupo asignado a placebo (en el
contexto de Eca dentro de los métodos
frecuentistas), utilizando grupos de
control compartido que permiten la
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incorporacion de los medicamentos
que demuestren efectividad al grupo
de control con medidas de cuidado
estandar (Cox et al., 2014).

Otro modelo sugerido es el denominado
ensayo de disefio adaptativo, que consis-
te en asignar tratamientos diferenciales
con la posibilidad de cambiar las con-
diciones del ensayo en la medida que
se observa la evolucion clinica (Coffey
etal.,2012) (Kass, 2014).

Se pueden proponer otros disefios al-
ternativos que también ofrecen validez
estadistica. De esta forma, se testean
rapidamente aquellos tratamientos que
ofrecen mayores beneficios y se descartan
otros. Son similares a los estudios de fase
IT que son aceptados por las instancias
de control (Adebamowo et al., 2014).

Se sugiere también el control histérico
de datos de ensayos terapéuticos, el cual
consiste en comparar los resultados de
los individuos que reciben el medica-
mento dentro de un ensayo clinico con
los de personas en situaciones similares
que no hacen parte del protocolo (Pre-
sidential Commission for the Study of
Bioethical Issues, 2015).

Teniendo en cuenta que existen las alter-
nativas mencionadas, entre otras, para
generar conocimiento sobre el perfil de
seguridad y eficacia de los medicamen-
tos experimentales, es importante que
en el contexto de la epidemia por el ve
se exploren los diferentes modelos que
desde las normas éticas y morales eviten
la segregacion y exclusion de personas en

estado de vulnerabilidad, manteniendo
la integridad cientifica y estadistica.

No obstante, el Instituto Nacional de
Salud de Estados Unidos (ni1) ha prose-
guido con los estudios del medicamento
en conjunto con el Gobierno de Liberia,
y en estos ha planteado investigaciones
clinicas de “casos y controles”, lo que im-
plica tratar solo aun grupo de la poblacion
voluntaria que acceda al estudio; de esta
manera le da el beneficio del medicamen-
to al grupo de casos solamente, donde
los resultados se evaluaran en cuanto se
presente la disminucion de las muertes
en los pacientes tratados. Esto generaun
conflicto ético respecto a la posibilidad
de recibir el tratamiento, en el contexto
de los estudios de eficacia planteados de
esta manera (Rid y Emanuel, 2014b).

{Qué consideraciones éticas deben
tomarse en cuenta en el desarrollo
de vacunas contra el virus del Ebola?

Sibien existen otros métodos utiles para
evitar el contagio de personas sanas
(Shah et al., 2015), recomendaciones
practicas para el manejo de la enferme-
dad en pacientes infectados (Nkoghé et
al., 2004), asi como posibilidades de
control de la epidemia desde su epicen-
tro, evaluando el contexto social y los
factores de propagacion natural (Pérez
y Faccini-Martinez, 2015), la vacunaes
otra alternativa de prevencion primaria.

En el contexto de urgencia por la enfer-
medad por el vE, se han planteado ocho
ensayos clinicos para probar tratamien-
tos contra la enfermedad del ve y once
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ensayos clinicos para probar vacunas
(oms, 2014c¢). En el desarrollo de una
vacunay en los estudios experimentales
que lo soportan, se pueden aplicar dife-
rentes principios éticos de la Declaracion
de Helsinki, las pautas éticas ciowms, el
Informe Belmont y el Codigo de Ntrem-
berg. Emanuel, Wendler y Grady (2008)
han propuesto algunos requisitos éticos
generales para investigaciones clinicas
que son compatibles con la mayoria de
las directrices y acuerdos presentes en
estos documentos.

* Valor social de la investigacion.

* Validez cientifica del estudio.

* Seleccion equitativa de los partici-
pantes.

* Relacion favorable entre riesgos y
beneficios.

*  Proceso de consentimiento informado.

* Revision independiente del estudio.

* Respeto por los derechos de los
participantes.

* Investigacion participativa basada
en la comunidad.

De estos principios enunciados es impor-
tante resaltar tres que se pueden considerar
de alta importancia en el contexto de la
epidemia por el ve: la seleccion equitativa
de los participantes, el proceso de con-
sentimiento informado y la asociacion
colaborativa para la investigacion.

La seleccion equitativa de los participantes
es clave, particularmente para los paises
del Africa Occidental donde la mayoria
de la poblacion vive en condicion de
vulnerabilidad, hay bajo cubrimiento en
salud y en algunos casos poca confianza

hacia el personal médico (Shah et al.,
2015; Griffiths, 2014). Meltzer y Childress
(2008) serialan que los ensayos clinicos
experimentales deben distribuir de forma
equitativa los posibles efectos (positivos
y negativos) de las intervenciones. Para
ello recomiendan aplicar un principio de
proporcionalidad social en la seleccion de
pacientes, de tal manera que no exista un
sesgo hacia sectores que tipicamente han
recibido beneficios en ensayos clinicos,
como los hombres o grupos adinerados.
Si existe una alta posibilidad de efectos
negativos colaterales, no es recomendable
sobre-representar en los ensayos a perso-
nas que por lo general han asumido esta
carga en ensayos médicos, como minorias,
grupos marginados, mujeres o presidiarios
(Emanuel, 1999). De igual manera, se
debe garantizar acceso equitativo a los
beneficios identificados en los estudios
(Folayan et al., 2016).

En este sentido, hay puntos interesantes
en el desarrollo de vacunas contra el ve:
los estudios en fase I se realizaron en
Canada, en Halifax, con voluntarios ca-
nadienses que respondieron masivamente
a la convocatoria y que, recibieron un
estipendio por su participacion (alrededor
de 1100 dolares por 11 visitas) (Taber,
2014); sin embargo, se consideré que su
contribucion no obedecié al monto de la
compensacion (en una ciudad con un pib
per capita de alrededor de 45 700 dolares)
(Morley y Macleod, 2015), sino al deseo
solidario de contribuir en la contenciéon
de la epidemia en Africa Occidental.

Por otra parte, los datos preliminares de
uno de los estudios en fase III para el
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desarrollo de una vacuna, realizado en
Guinea, sugiere un buen perfil de eficacia
y seguridad de la vacuna rVSV-ZEBOV
(basada en el virus de la estomatitis
vesicular), mediante un disefo aleato-
rizado de vacunacion de conglomerados
por anillos, en el cual se vacunan en
diferentes momentos (dia O, dia 21 tras
la posible exposicion), contactos de
pacientes afectados por la enfermedad
por ve. Este es un disefio que se adapta
a las necesidades técnicas del estudio
en cuanto a demostracion de eficacia,
efectividad, capacidad inmunogénica y
seguridad de la vacuna, al tiempo que es
aceptable desde un punto de vista ético,
en preferencia a disenios aleatorizados
con grupo placebo (Rid y Miller, 2016).

Es importante, no obstante, esperar
con cautela los resultados finales de
los estudios en curso y no ofrecer estos
datos preliminares (que sugieren una
efectividad del 100 % tras la vacunacion
inmediata) como un incentivo para
ejercer alguna forma de coercion a tra-
bajadores de la salud, que representan la
primera linea de defensa en el contexto
de la epidemia (Folayan et al., 2016).

Con respecto al consentimiento infor-
mado, este proceso se fundamenta en el
principio de respeto a la autonomia de
los voluntarios de investigacion y tiene
como propésito promover la libertad de
decision de las personas. En el area de
influencia de la epidemia existe una gran
variedad de grupos étnicos con diferentes
visiones y percepciones frente a la salud
y laenfermedad, por lo que un consenti-
miento informado con enfoque diferencial

representa un elemento fundamental en el
desarrollo de los ensayos para el desarrollo
de la vacuna contra el vE.

Por ultimo, es necesario un enfoque
participativo basado en la comunidad.
La historia de la ética en investigacion ha
pasado por varias etapas: el paternalismo
de los investigadores, el proteccionismo
regulatorio, el acceso de los participantes
a los beneficios de la investigacion bio-
médica, hasta el paradigma que debiera
regir la investigacion contemporanea:
investigacion participativa basada en la
comunidad (Emanuel, 2008, p. 224). La
percepcion de desconfianza esta relacio-
nada con experiencias negativas pasadas
con companias farmacéuticas occidentales
y con recientes cuestionamientos que han
surgido en el contexto de esta epidemia;
por ejemplo, el trato médico diferencial a
enfermos de paises occidentales o la falta
de interés en el desarrollo de una vacuna
apesar de las epidemias registradas en las
ultimas décadas (Donovan, 2014). Un
dialogo publico honesto debe promo-
verse entre investigadores, comunidades
y comités de ética, como un elemento
fundamental en el impulso de los esfuerzos
de investigacion en torno al desarrollo de
vacunas contra la enfermedad por el ve
(Folayan et al., 2016).

La investigacion participativa basada en
la comunidad puede contribuir a la de-
finicion de los estandares de prevencion
para los participantes en investigacion,
el fortalecimiento de los sistemas de
salud (Folayan y Haire, 2015), una
mejor difusion de los resultados de
investigacion, en la construccion de
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confianza publica, en la prevencion de
la falacia terapéutica, en la generacion
de compromisos en cuanto a la cons-
truccion de capacidad investigativa de
los paises locales y en evitar que casos
de investigacion extractiva (como los
del Trovan de Pfizer y el Tenofovir) se
vuelvan a repetir en Africa (Folayan,
Peterson y Kombe, 2015).

¢Como deben colectarse, almacenarse
y compartirse los materiales biolo-
gicos para investigar sobre el virus
del Ebola?

La Comision Presidencial para el Estudio
de Dilemas Bioéticos en Estados Unidos
considera que la creacion de biobancos
para investigar sobre el VE es un tema
prioritario. Se requieren bioespecimenes
tanto de personas que han sobrevivido
a la infeccion, como de aquellos que se
encuentran enfermos o han fallecido,
los que solo estén disponibles durante
la epidemia. Para la recoleccion de estos
diversos tipos de materiales biologicos
se necesita prestar especial atencion al
consentimiento y a la proteccion de
la privacidad (en especial debido al
estigma asociado con la enfermedad),
de tal forma que puedan ser empleados
y compartidos para diferentes tipos de
investigacion, que incluyen la decodifi-
cacion de los genomas de los diferentes
tipos de virus, asi como la identificacion
de secuencias genéticas en las personas
asociadas con la predisposicion o la
proteccion natural contra la enfermedad
(Presidential Commission for the Study
of Bioethical Issues, 2015).
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La owms estudia la posibilidad de crear un
biobanco con las mas de 100 000 mues-
tras de semen, sangre, orina y leche ma-
terna, entre otros materiales biologicos,
de personas infectadas o sospechosas de
estarlo que han sido colectados por dife-
rentes agencias internacionales durante la
epidemia y darles un buen uso. Uno de
los mayores problemas que enfrenta esta
iniciativa es la alta contagiosidad de estos
bioespecimenes con el subsecuente riesgo
para los investigadores o la sociedad. El
almacenamiento y uso de estos requiere
condiciones de alta seguridad, con una
clasificacion del Ve en categoria A de
sustancias infecciosas, lo cual exige un
laboratorio de contencién con nivel de
bioseguridad tipo II, ademas de personal
altamente calificado; esto, debido a las
condiciones de los paises de origen, es
dificil de lograr.

Muchas de las muestras se encuentran
actualmente en biobancos del Instituto
de Medicina Tropical de Hamburgo en
Alemania, el coc de Atlanta en Estados
Unidos y el Instituto Pasteur en Francia,
aunque paises como Canada consideran
que extraer estas muestras de Africa puede
Tepresentar un riesgo mayor. La exportacion
a paises industrializados de materiales
biologicos con datos genéticos requiere
aprobacion de los comités de ética de origen
y de destino y proteccion de la titularidad
sobre los especimenes biol6gicos. La oms
propone asociar estas muestras a través de
un biobanco online, con uno de referencia
ubicado en Africa Occidental, y determinar
cuales deben ser las lineas prioritarias de
investigacion debido a que estos recursos
son finitos (Check, 2015).
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Se cuestiona si el consentimiento para
la obtencion, almacenamiento y uso
de estos especimenes debe ser amplio
0 Si es necesario reconsentir para usos
especificos. Si bien el tratamiento de
datos genéticos requiere consentimiento
con fines especificos, en este caso se
recomienda un consentimiento amplio
con unas propuestas determinadas de
opciones en investigacion, dadas las
dificultades para reubicar a los titula-
res de los materiales biologicos (por la
alta tasa de mortalidad y las limitadas
condiciones de la infraestructura de sa-
lud). En muchos casos se necesitara un
consentimiento sustituto, debido a que
se trata de menores de edad, personas
con incapacidad de otorgar su consenti-
miento o vulnerables dada su condicion
clinica (Presidential Commission for the
Study of Bioethical Issues, 2015).

Como alternativa se propone la anoni-
mizacion de las muestras para facilitar
el tratamiento de especimenes y datos
clinicos. Sin embargo, esta medida no
garantiza el anonimato debido a que
el material puede proveer informacion
unica de cada individuo y de sus fami-
liares biologicos (a través del analisis de
secuencias de ADN no codificante, como
en el caso de cotejos en medicina forense
o pruebas de paternidad).

El uso de estos materiales por otros
investigadores requiere la aprobacion
de un comité de ética en investigacion.
También se debe asegurar que los be-
neficios obtenidos del uso de estos ma-
teriales bioldgicos sean asequibles para
las comunidades de donde provienen

(Presidential Commission for the Study
of Bioethical Issues, 2015).

Finalmente, una de las mayores lecciones
aprendidas de la epidemia por el VE es
la necesidad de crear redes interdisci-
plinares que tengan un objetivo comun
y permitan compartir rapidamente los
resultados de la investigacion. Esto se
hizo evidente cuando grupos interna-
cionales de investigadores y del Instituto
de Cambridge, Massachusetts, decodifi-
caron el genoma del virus proveniente
de pacientes de Guinea y Sierra Leona e
inmediatamente publicaron la informa-
cion en labase de datos publica GenBank.
Esta forma de actuar en ciencia, que no
es la mas frecuente, se debe soportar en
principios como los que en su momento
se expresaron en el acuerdo de Bermuda
de 1996, como el hecho de que, a pesar de
hacer rapidamente ptiblicos los datos, los
centros mantienen el derecho a publicar
posteriormente (Yozwiak et al., 2015).

Conclusiones

Las dimensiones catastroficas de la epi-
demia por el Ve en Africa occidental
han obligado a repensar los procesos
de investigacion en situaciones de brote
epidémico. Tanto el miedo de que di-
cha amenaza cruzara las fronteras hasta
Europa y América, como sentimientos
de solidaridad y altruismo, han sido
los motores de los cambios observados.
Como afirma Angus Deaton, el progreso
genera desigualdades que, tras ciertos
impulsos historicos (muchas veces por
necesidad, por miedo o por avaricia), se
diseminan lentamente a la mayoria de las
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personas. La disminucion de otras formas
de desigualdad (como la desigualdad
politica) es el punto critico y necesario
para acelerar el gradiente de igualdad en
el acceso a los beneficios del progreso
social y tecnocientifico (Deaton, 2015).

Dentro de las lecciones de la epidemia
por VE podemos citar las siguientes: el
uso de medicamentos no autorizados
o0 experimentales puede ser ético en el
contexto de una epidemia si la relacion
riesgo-beneficio es favorable para los
pacientes, en ausencia de otras medidas
terapéuticas efectivas, segun el principio
de la regla del rescate. Consideramos,
no obstante, que se debid priorizar al
equipo de salud, pero desde un concepto
extendido de este, es decir, que inclu-
yerano solo a los médicos, enfermeros,
auxiliares, sino también a los servicios
de apoyo al proceso de atencion, como
pueden ser las personas responsables del
aseo y del transporte e inhumacion de
los cuerpos, dado que la proteccion de
su integridad se convierte en la primera
barrera de contencion de la epidemia.
Esto significaria un uso eficiente del
recurso escaso desde una perspectiva
utilitarista y de equidad.

Se debe aprovechar esta coyuntura en
cuanto a la voluntad de financiacion
internacional para el desarrollo de me-
dicamentos y vacunas contra el Ve, al
tiempo que es importante priorizar el
fortalecimiento de los sistemas de salud
locales en los paises afectados por la
epidemia. El trabajo de antropologos en
el contexto de la epidemia por ve fue uno
de los puntos fundamentales, no solo en

la caracterizacion del origen zoonético de
la epidemia, sino también en la conten-
cion de su extension, a partir del didlogo
respetuoso con las comunidades y el co-
nocimiento de sus practicas culturales en
torno a lamuerte. En cuanto al diserio de
los ensayos clinicos, se pueden proponer
modelos alternativos que generen buenos
resultados respecto al conocimiento del
perfil de eficacia y seguridad de las in-
tervenciones terapéuticas y preventivas,
mientras se protegen los derechos de los
voluntarios de investigacion. Finalmente,
una de las mayores lecciones aprendidas
de la epidemia por el vE es lanecesidad de
crear redes interdisciplinares que tengan
un objetivo comtin y permitan la rapida
diseminacion de los resultados de in-
vestigacion (como el uso compartido de
bases de datos genéticos entre distintos
grupos de investigacion).

Por ultimo, tras el paulatino control de
la epidemia, es necesario un espacio
de reflexion que permita concretar en
principios y directrices lo aprendido,
sin perder de vista que la prioridad
debe ser la proteccion de la vida, la
integridad, la dignidad, la libertad y la
intimidad de pacientes y voluntarios de
investigacion, asi como el fortalecimiento
de las capacidades locales en atencion
sanitaria. No obstante, el mayor reto que
seguira enfrentando la humanidad es
como extender la igualdad de derechos,
de oportunidades y la equidad para
que cada persona pueda desarrollar su
potencial humano. La participacion ac-
tiva de las comunidades y los gobiernos
locales en estos esfuerzos es uno de los
principales desafios.
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