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Los inhibidores de la ciclooxigenasa-2 y
la ética de la investigacion

En una carta al Comité de Redaccioén de la Revista Medi-
cina', el Comité de Etica del Hospital de Clinicas mani-
festd la inadecuada ecuacién riesgo-beneficio para la
poblacién investigada en un protocolo de investigacion
en que se sometia a un grupo de pacientes con cardio-
patia al tratamiento analgésico con valdecoxib, un
inhibidor de la ciclooxigenasa-2, ya sospechado de toxi-
cidad sobre el sistema cardiovascular.

Hasta la fecha del relato de los hechos, la droga en
cuestion habia sido contraindicada para su administra-
cién en pacientes con antecedentes de cardiopatia. Pos-
teriormente, en la publicacién del trabajo multicéntrico?,
con un disefio como el que no acepto el citado Comité,
se demostrdé una frecuencia de efectos adversos de tal
magnitud que obligaron a la autoridad regulatoria de
EE.UU. a solicitar el retiro del valdecoxib del mercado
por considerarlo no apto aun para pacientes sin antece-
dentes de cardiopatia. Igual medida fue tomada por
ANMAT en nuestro pais con el mismo antiinflamatorio
no esteroide, el 7 de abril de este afio.

Es conveniente sefialar ahora que, en el mismo nu-
mero de la citada revista? —donde se publican otros dos
trabajos que demuestran la cardiotoxicidad de rofecoxib
y celecoxib, pertenecientes al mismo grupo de drogas—
se efectua editorialmente® un fuerte cuestionamiento so-
bre la inadecuada y extremadamente tardia evaluacion
del riesgo beneficio de la investigacion con estas dro-
gas, ya en el mercado (fase V), que insinuaban accio-
nes cardiovasculares nocivas desde hacia mas de cinco
afos. Aunque no se efectiia ninguna consideracion so-
bre el disefio particular en pacientes especialmente vul-
nerables (con cardiopatia conocida)', el comentario
enfatiza la ausencia del control esperable en la seguri-
dad en un caso que sin duda se trata de un efecto cola-
teral vinculado a la clase farmacolégica.

Los hechos, aun moralmente mas graves e inacepta-
bles que los que se han referido, que se han denunciado
en la ultima década en la investigacion farmacologica
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(doble estandar* %, inseguridad en la provisién de la dro-
ga efectiva después del ensayo, etc.) han culminado con
el permanente asedio a que se somete actualmente a la
Declaracién de Helsinki. Resulta asi pertinente que se
recuerde sobre la penosa circunstancia que transformo
al Cédigo de Niremberg en el virtual comienzo de la
bioética con la indisoluble vinculacién entre la ética y los
derechos humanos, consagrados puntualmente en la
Declaracion Universal de 1948, para reflexionar si no
estaremos ahora transitando el tiempo del fin de este
consenso®, habida cuenta de que los intereses econémi-
cos aplicados imprudentemente al campo de la salud
promueven una laxitud moral inaceptable en la medicion
del riesgo sometido al sujeto investigado, en el frecuente
desconocimiento de su dignidad en el disefio de los pro-
tocolos de investigacion y en la omision del control sobre
los efectos adversos ocurridos en la fase IV de la inves-
tigacion farmacoldgica.
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Machines are beneficial to the degree that they eliminate the need for labor, harmful to the degree

that they eliminate the need for skill.

Las maquinas son beneficiosas por el grado en que eliminan la necesidad del trabajo, dafiinas por

el grado en que eliminan la necesaria habilidad.

W.H. Auden (1907-1973)
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