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Resumen

Este articulo es una recopilacion de la ética en la investigacion cientifica, presentado
bajo el contexto del Covid-19 dentro del irrestricto respeto de los derechos humanos,
la carta magnay la responsabilidad del estado de respetar la vida de las personas. La
ética como parte de la historia, nos explica cronolégicamente el avance que hemos ido
logrando como seres humanos; desde la vida, como pieza de intercambio y esclavitud,
hasta la vida como fin supremo de la sociedad. Veremos la progresion del desarrollo
humano y la variabilidad del comportamiento ético en el tiempo; consecuencia de una
mala interpretacion de la moral y la ética, en su camino al facilismo y a los intereses
creados. Apreciaremos la manipulacion del experimento en seres humanos, ahora en
la primera mitad del 2021, la responsabilidad de los cientificos o médicos que
experimentan con la vida de las personas que se enfrentan a la decision de salvar o
no una vida. Los engorrosos e intrincados procesos normativos, por un lado, la
experticia empirica adquirida en el dia a dia en su trabajo profesional, contrastado con
la revision y aprobacion externa generan la sensacién de que el sistema es capaz de
asegurar buenas practicas, pero esa percepcion contiene el peligro constante de que
los cientificos abdiqguen a su responsabilidad y a su juramento hipocratico.
Reconoceremos un ejemplo emblematico de la forma de como se destruyen los pasos
dados en todo este camino de la sociedad, por el maximo representante del Estado,
siendo dificil entender como millones de pasos que se dieron a lo largo de todos estos
siglos, se pueden destruir en un solo paso hacia atras.

Palabras claves: ética, investigacion, ética en la investigacion, corrupcion, derecho a
la vida, experimentos en seres humanos.

Abstract

This article is a compilation of ethics in scientific research, presented under the context
of Covid-19 within the unrestricted respect of human rights, the constitution and the
responsibility of the state to respect people's lives. Ethics as part of history,
chronologically explains the progress we have been making as human beings; from
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life, as a piece of exchange and slavery, to life as the supreme goal of society. We will
see the progression of human development and the variability of ethical behavior over
time; consequence of a misinterpretation of morals and ethics, on its way to ease and
vested interests. We will appreciate the manipulation of the experiment in humans, now
in the first half of 2021, the responsibility of scientists or doctors who experiment with
the lives of people who are faced with the decision to save a life or not. The
cumbersome and intricate regulatory processes, on the one hand, the empirical
expertise acquired on a daily basis in their professional work, contrasted with external
review and approval, generate the feeling that the system is capable of ensuring good
practices, but this perception contains the constant danger that scientists will abdicate
their responsibility and their Hippocratic oath. We will recognize an emblematic
example of how the steps taken in this entire path of society are destroyed, by the
highest representative of the State, being difficult to understand how millions of steps
that were taken throughout all these centuries can be destroyed. in a single step back.

Keywords: ethics, research, research ethics, corruption, right to life, experiments on
human beings.

Resumo

Este artigo € uma compilacéo da ética na pesquisa cientifica, apresentada no contexto
da Covid-19 dentro do irrestrito respeito aos direitos humanos, a constituicdo e a
responsabilidade do Estado de respeitar a vida das pessoas. A ética como parte da
histéria, explica cronologicamente o progresso que temos feito como seres humanos;
da vida, como uma troca e escravidao, para a vida como o0 objetivo supremo da
sociedade. Veremos a progressao do desenvolvimento humano e a variabilidade do
comportamento ético ao longo do tempo; consequéncia de uma ma interpretacdo da
moral e da ética, em seu caminho para o conforto e interesses adquiridos.
Apreciaremos a manipulacdo do experimento em humanos, ja no primeiro semestre
de 2021, da responsabilidade de cientistas ou médicos que experimentam com a vida
de pessoas que se deparam com a decisdo de salvar ou ndo uma vida. Os processos
regulatorios pesados e intrincados, por um lado, a expertise empirica adquirida no dia
a dia do trabalho profissional, contrastada com a revisao e aprovacgéo externa, geram
a sensacao de que o sistema é capaz de garantir boas praticas, mas essa percepcao
contém o perigo constante de que os cientistas abdiquem de sua responsabilidade e
de seu juramento hipocratico. Reconheceremos um exemplo emblematico de como
sdo destruidos os passos dados em toda esta trajetoria da sociedade, pelo maximo
representante do Estado, sendo dificil entender como milhdes de passos que foram



dados ao longo de todos esses séculos podem ser destruidos. dé um passo para tras.

Palavras-chave: ética, pesquisa, ética em pesquisa, corrupgcao, direito a vida,
experimentos com seres humanos.

1.

2.

Introduccién

En este trabajo hacemos un breve estudio de la ética en la investigacion cientifica,
desde su conceptualizacion, pasando por el contexto histérico que ponemos como
inicio, la primera vez que se emiti6 una normativa estatal en Alemania, hasta la
estandarizacion de las normas éticas, recorriendo el avance, con el paso del tiempo
como el Cédigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki, la Declaracion Universal
de los Derechos Humanos y la Constitucion Politica del Peru, hay que destacar
que, se puede observar una unidad de criterio en las normativas nacionales e
internacionales en lo que refiere al respeto “a la vida, a su identidad, a su integridad
moral, psiquica y fisica y a su libre desarrollo y bienestar” (Constitucién Politica del
Pera, Art. 2, 1993). Se presentaran algunos temas de interés especial para el
cientifico actual, con énfasis en dos areas: los avances cronoldgicos de los
principios éticos para la investigacion en seres humanos, asi como la
responsabilidad personal y su importancia en todas las dimensiones del Estado.
Seguidamente, se comentara dos casos emblematicos relacionado a la vacuna
Covid-19, al comportamiento del exmandatario Ing. Martin Vizcarra quien se vacuno
conjuntamente con su esposa en el Palacio de Gobierno aprovechando la
aplicacion de la fase Il de la vacuna experimental Sinopharm y el fallecimiento de
una mujer a causa de una neumonia por Covid-19 que participé en la aplicacion
experimental de la Vacuna Sinopharm. Finalmente se reflexionara sobre algunos
factores que deben adecuarse en la academia a fin de buscar una nueva cultura
ética de los profesionales peruanos.

Material y métodos

El presente trabajo es una investigacién bibliografica basada en “una observacion
cientifica de hechos —muchas veces productos culturales o hasta imaginativos-
gue aparecen como objetos dados y cuyo instrumento de recoleccién de hechos y
datos son las fichas” (Zubizarreta, 1991). Analizaremos el comportamiento de la
ética, desde sus principios, desde cuando las autoridades conocian a ciencia
cierta, el comportamiento de los experimentos en seres humanos y los médicos
tenian el conocimiento completo de lo que era salvar vidas.



Rivas sefiala que: “El método es un medio para alcanzar un objetivo, el del método
cientifico es la descripcion, explicacion y prediccion de fendmenos, y su esencia
es obtener con mayor facilidad el conocimiento cientifico” (1994); por consiguiente,
haremos una recopilacion de los materiales documentales mas trascendentes, en
relacion a la ética aplicada a la investigacion, comparando con algunos hechos
sucedidos para ver cOmo esta el avance de la ética en la investigacion en nuestros
dias. Asimismo, (Alvarez, 2011) el método cientifico corresponde a aquellas
practicas utilizadas y ratificadas por la comunidad cientifica como validas a la hora
de exponer y confirmar teorias, destinadas a explicar los fenbmenos que
“observamos”. (p. 12)

Definiciones

La investigacion es una actividad que permite probar hipotesis y de ahi sacar
conclusiones que contribuyan al conocimiento (Shrader-Frechette, 1994). Existen
cuatro tipos de estudio, Diaz (2009) menciona investigaciones de tipo exploratorio,
descriptivo, correlacional y explicativo; la ética, como conducta humana, esta
orientada a las motivaciones, valores, consecuencias y causas del
comportamiento humano (Ojeda, 2006); la ética de la investigacion, corresponde
a la aplicacion de los principios aplicados a la investigacion cientifica que incluye
el disefio e implementacion de investigaciones la experimentacion en seres
humanos o animales los mismos que requieren de un autocontrol adecuado, varios
aspectos como la falta de ética laboral cientifica como el fraude, la fabricacion de
datos y el plagio (Wikipedia, 2021)

Experimentacion con seres humanos

El primer documento sobre experimentacion con seres humanos se origind en
Alemania que luego de una denuncia publica, obligd a la Administracion Nacional
de Salud Alemana, a reprobar la realizacion de experimentos en nifios cuyos
objetivos terapéuticos eran dudosos y su caracter cientifico fue comparado con la
Santa Inquisicion. El 14 de marzo de 1930, el Consejo Nacional de Salud Aleman
puso a discusion publica las reglas para la autorizacion de experimentos médicos
y un afio después, el 28 de febrero de 1931, el Ministerio Aleman del Interior
publicé el documento titulado “Lineamientos para la terapia innovadora y
experimentos cientificos en el hombre”. Con catorce disposiciones con valor moral,
pero sin fuerza legal, indicaba que, para no entorpecer el avance de la ciencia
médica, era indispensable la realizacién de pruebas terapéuticas experimentales
con seres humanos que se distinguian dos tipos: la terapia innovadora con



intenciones terapeéuticas, y la experimentacion cientifica donde los beneficios
individuales ceden su sitio al beneficio ulterior. Incluian el consentimiento
informado, la existencia de un protocolo escrito, la presencia del jefe de servicio o
investigador principal responsable de los resultados. Este documento tuvo vigencia
hasta 1945, pero nunca formé parte de la legislacion alemana. (Pérez, 2008). Al
alcanzar Adolf Hitler la Cancilleria Alemana en 1933, comenz6 el menoscabo de
la ética médica con la complicidad del colectivo sanitario, leyes de segregacion
racial, proteccion de la raza aria, programas de esterilizacion forzada, leyes de
prevencion de las enfermedades hereditarias, programas de eutanasia y
experimentos meédicos en discapacitados mentales vy fisicos, y prisioneros sanos
internados en campos de concentracion, e incluso asesinato de prisioneros
inocentes. (Lopez, 2020). Respecto a la experimentacion con personas sanas,
encarcelados y condenados a muerte, el ensayo de Paré analizé los efectos
curativos del “Bezoarstein” en un condenado a muerte a quien se le habia
administrado un corrosivo; los experimentos de Otten con la materia Pestimpf y los
experimentos nazis con prisioneros de los campos de concentracion evidencian la
degradacion de la conciencia moral de la humanidad. (Nafiez, 1999)

Avances normativos de la ética en la investigacion

Ferrer y Pastor explican el Codigo de Nuremberg desde cuatro temas éticos
relacionados a la investigacion: El consentimiento informado, el cumplimiento
obligatorio de los aspectos éticos de la investigacion, extremar las medidas de
prudencia cuando se piense que no es necesario contar con el consentimiento
informado y el no permitir la investigaciéon con embriones humanos, cuando no
tenga como finalidad un probable beneficio directo para el embrion. (1999)

En la Declaracion de Helsinki aprobado en Somerset West (Sudafrica) en octubre
de 1996; Manzini sefiala que, en la investigacion con seres humanos es deber del
médico proteger la vida del paciente, cuidar por su salud, su intimidad y su
dignidad; es necesario estructurarse el estudio clinico con los principios éticos y
cientificos generalmente aceptados y apoyarse en las bases tedricas de la
bibliografia cientifica, experimentos de laboratorio correctamente realizados con
una adecuada experimentacion previa en animales u otras fuentes de informacion.
Al investigar, se debe prestar atencion a todos los factores que puedan perjudicar
el medio ambiente. El proyecto y el método experimental realizado con seres
humanos debe formularse en un protocolo experimental bien estructurado y
enviarse a un Comité de Evaluacion Etica independiente del investigador,



patrocinador o cualquier influencia indebida que pueda actuar en contra de las
leyes y reglamentos que se encuentran vigentes en el pais donde se realiza la
investigacion. EI Comité de ética tiene la obligacién de controlar los ensayos en
curso y el investigador esta obligado a proporcionar informacion al comité,
presentar para revision la informacion sobre financiamiento, fondos publicos,
patrocinadores, afiliaciones institucionales y otros conflictos de interés, asi como
la entrega de incentivos para las personas participantes del estudio. Todo proyecto
de investigacion en seres humanos, debe ser precedido de una cuidadosa
comparaciéon entre los riesgos calculados y los beneficios previsibles para el
individuo y para los demas. Esto no deniega la participacion de voluntarios sanos.
El disefio de todos los estudios, debe estar disponible para el publico. La
investigacién en seres humanos, solo puede realizarse cuando la importancia del
estudio es mayor que el riesgo inherente y los costos para los voluntarios sanos.
La investigacion médica solo se justifica ante las posibilidades razonables que la
poblacién pueda beneficiarse con los resultados. Para integrar un proyecto de
investigacion, los participantes deben ser voluntarios e informados; se respete el
derecho a su integridad y las precauciones para resguardar su intimidad y
confidencialidad reduciendo al minimo las consecuencias sobre la integridad
fisica, mental y su personalidad. La opinion publica tiene derecho a conocer las
investigaciones que esta solventando. (2000)

La Declaracion Universal de los Derechos Humanos en su Art. 3 sefiala que: “Todo
individuo tiene derecho a la vida, la libertad y la seguridad de su persona”
(Asamblea General de las Naciones Unidas, 1948). El caracter universal de este
precepto “Erga omnes” se encuentra por encima de cualquier norma internacional;
ademas, la Constitucién Politica del Peru también lo prescribe en su Art.1 cuando
senala: “La defensa de la persona humana y el respecto a su dignidad son el fin
supremo de la sociedad y del estado” (CPP, Art. 1,1993), complementado con el
Art. 2 Inc. 1 senala que: “toda persona tiene derecho a la vida, a su integridad
moral, psiquica y fisica y a su libre desarrollo y bienestar. El concebido es sujeto
de derecho en todo cuanto lo favorece” (CPP, Art. 2,1993). Siendo asi, toda la
normativa del mundo, esta supeditada al irrestricto respeto a la vida, asi como la
defensa de la persona humana y toda su integridad.

Investigacion en seres humanos y en animales

En el 2000, Osorio planted un conjunto de principios éticos para las investigaciones
en seres humanos y en animales, en vista de los conflictos que suelen presentarse



debido a dilemas éticos, deficiente comprension entre la ciencia y la conciencia o
querer abordar los problemas éticos desde categorias abstractas, siendo
necesario la implementacion de criterios éticos que sirvan de guia en los
protocolos de investigacion cientifica y su ejecucion coherente hasta el final que,
sin ser reglas rigidas nos sirvan como marco de referencia para la busqueda de
soluciones coherentes y fundamentales de caracter ético: (1) Principio de
totalidad/integridad que reconoce a la persona humana como una totalidad
fisiolégica, psicoldgica, social, ecoldgica, axioldgica y espiritual, conformado por
Su yo, Su espacio y su tiempo en relacion con otras personas con quienes forma
comunidad en interdependencia con un ecosistema. La experimentacion aborda la
integridad de la persona, explora, examina, diagnostica, actla sobre las inter-
relaciones a nivel corporal, psicoldgico, social, axiolégico y medio-ambiental donde
el investigador al ejercer este derecho, tiene el deber concomitante de realizarlo
con la maxima responsabilidad cientifica y ética. (2) Principio de respeto a las
personas, abarca la totalidad de su ser, sus circunstancias sociales, culturales,
econOmicas, étnicas, ecoldgicas, etc. El respeto supone atencion y valoracion de
la escala de valores del otro, con sus temores, sus expectativas y su proyecto de
vida; este principio incorpora dos deberes éticos fundamentales: (a) La no-
maleficencia: (no causar dafio), respetar la vida y la integridad de los individuos,
aun en el caso en que estas autoricen lo contrario y (b) La autonomia como
facultad para gobernarse a si mismo, ser duefio de si mismo, capaz de dar sentido
y direccionalidad a su vida. (3) El principio de beneficencia, relacionado al deber
ético de buscar el bien para los participantes en una investigacion, en la busqueda
de maximos beneficios y minimos riesgos en la probable derivacién de dafios o
lesiones. (4) Principio de justicia; analizando los principios y consecuencias de
los actos. En el primer caso: cuando un disefio de investigacion esta de acuerdo
con lo normativo y en el segundo, aplicando el concepto de justicia en armonia al
binomio costo/beneficio. La justicia se impone no solo en la comprension y
reconocimiento de los principios, sino en la busqueda de las consecuencias de
todo el actuar investigativo.

Los cddigos éticos en las organizaciones

Las entidades consideran que los documentos formales de ética (mision, vision,
valores o bien credo, ideario, declaracion de principios 0 analogo) constituyen
instrumentos para potenciar el comportamiento ético de la organizacion, coinciden
también en disponer de documentos de declaracion general con trascendencia



ética. Los motivos para la adopcion de un cdédigo ético tenemos: potenciar y
transmitir los valores de la entidad, mejorar el comportamiento ético, generar
confianzay evitar actos perjudiciales para la entidad, mejorar la imagen corporativa
o cumplir con requisitos legales u otras normativas. El mayor impacto se encuentra
en la transmisién de la filosofia, la generacién de confianza, la mejora del
comportamiento ético y la imagen de la entidad. Respecto al codigo, refleja
responsabilidades ante los beneficiarios-usuarios, voluntarios, trabajadores,
socios y otras. Los cddigos recogen las responsabilidades de financiadores
externos, proveedores, suministradores, medioambiente y administracion publica.
En relacién a la eficacia del codigo ético no se han hallado diferencias significativas
en el comportamiento ético, al tipo de codigo adoptado, al proceso de elaboracion
del mismo y la existencia de seguimiento periédico del cddigo. Se hallé una
tendencia a la significatividad en aquellas entidades que, disponiendo de codigo
ético, no han optado por establecer medidas disciplinarias para asegurar su
cumplimiento. No ha sido posible encontrar en una relacion entre la existencia del
cadigo ético y el comportamiento ético, mostrdndose como beneficio del cédigo
ético, no la adopcion del cédigo, sino el proceso de reflexion ética. Aguilé (2015)

Problemas éticos de las investigaciones sociales

Florencia nos explica que existen numerosos problemas éticos en las
investigaciones sociales planteados a la luz de la ética biomédica y la falta de
reconocimiento a los problemas éticos. Primero, el comportamiento humano y los
factores que influyen la direccion de las respuestas de los «sujetos de
investigacién». Segundo, la divulgacion de casos probleméticos que provocan
gran impacto en la opinién publica. Tercero, inclusion de disciplinas sociales en la
regulacion, generando controversias por contemplar diversos tipos de
investigacién como la biomédica y social. Por ultimo, la creacion de una Comisién
Nacional que propicié el desarrollo de la ética en la investigacion social. Las
perspectivas de la ética en la investigacion social, a pesar de no existir una guia
ética reconocida y exigible internacionalmente, que incluya los aspectos éticos
fundamentales de la investigacion social. Debido a que son simples
«conversaciones entre adultos». En investigaciones donde involucran poblaciones
de bajos recursos o grupos marginados, sobre cuestiones traumaticas o dolorosas
los participantes no estan en condiciones de defender sus propios intereses,
debiéndose asegurar una adecuada evaluacion ética, evidenciandose afectacion
pese a considerar que los experimentos son inocuos O con riesgo minimo,



debiéndose analizar los riesgos y dafios que trasciendan lo fisico y que pueden
ser afectados en distintos niveles. Otro evento que genera controversias es el uso
del engafio, una practica usual en estos casos. Por ultimo, se aborda dos
problemas éticos muy usuales y debatidos: la confidencialidad de la informacion y
el derecho de privacidad de las personas debido a que se indaga en historias
intimas e informacion privada y sensible. (2013)

Formato y estructura de un ensayo clinico, Manterola & Otzen (2015):

Un ensayo clinico es un disefio experimental planificado y ejecutado de manera
adecuada que representa una técnica de investigacion para determinar la
efectividad de una intervencion (Hulley & Cummings, 2000); un ensayo clinico es
un estudio prospectivo realizado en seres humanos; que compara una
“‘intervencion” con un “control”; con el objeto de estudiar la equivalencia
terapéutica, bioequivalencia, biodisponibilidad, busqueda de dosis, determinacion
dosis-respuesta, y precision de concentracion-respuesta. (Freedman et al, 1995).

La Poblacion de estudio; es definida con la debida anticipacion, estableciéndose
criterios adecuados de segmentacién y estratificacion, técnicas de muestreo con
procedimientos explicitos para la captacion de los participantes; tamafio de
muestra adecuada para detectar la diferencia entre grupos y proveer los niveles
de significancia adecuados. (Stolley & Strom, 1986). La estructura aleatoria,
permite balancear los factores de riesgo grupales tanto conocidos como
desconocidos (Vickers, 2006; Viera & Bangdiwala, 2007). La Implementacién de
la asignaciéon califica una eventual previsibilidad de la asignacién (Schulz &
Grimes, 2002; Viera & Bangdiwala, 2007). El ocultamiento de la estructura
distributiva y estratificada hasta el final del estudio se considera fundamental para
un buen resultado de la Investigacion experimental (Pandis, 2012). El
enmascaramiento del tratamiento que el participante recibe en el estudio, evita
sesgos durante la recolecciéon de datos permitiendo la reduccion de sesgos
remanentes (Berger, 2006).

Reclutamiento. Es conveniente reportar las fechas del estudio, para poder situarlo
en un contexto cronolégico (Cobos-Carbé & Consort Group, 2005), las etapas de
adhesion de los participantes permiten controlar la calidad de los tratamientos, una
inadecuada estrategia o protocolo de retencidn de las intervenciones puede afectar
la validez interna. (Atassi et al, 2013). Los potenciales sesgos, como la seleccién;
la co-intervencidn, las pérdidas de informacion, se presentan al momento de medir
la "variable resultado” (Hrébjartsson, Boutron, Turner, Altman & Moher, 2013).



Evaluacion y reporte de reacciones adversas. Es necesario una atencion
adecuada, un pormenorizado analisis y reporte de los efectos adversos a fin de
realizar una evaluacion de riesgos consecuencia de la intervencion en proceso.
(loannidis & Lau, 2001).

Evaluacion de calidad de vida y su relacion con la salud (CVRS). Es muy
importante considerar como parte de la variable de estudio la calidad de vida de
los participantes de un estudio clinico en los siguientes casos: Cuando la mejoria
sea el principal resultado de las intervenciones, en patologias cronicas, en
entidades clinicas, sin marcador clinico objetivo y validado. (Manterola, Urritia &
Otzen, 2013).

Término del estudio. Requiere de una planificacion cuidadosa y ordenada,
debiendo considerarse en la etapa de planificacion, un procedimiento de fin de
estudio y un seguimiento posterior. (Manterola & Otzen, 2015).

Aspectos éticos. Debe constar que el experimento se encuentra adscrito a las
normativas nacionales, e internacionales, aceptar la opinion de un "Comité de Etica
independiente” que evalle de manera neutral el protocolo y mantener la estricta
confidencialidad de los participantes de la investigacion. Considerar una
declaracion respecto a una negativa a participar un retiro prematuro, no conlleva
menoscabo en la atencion médica del paciente. Considerar también, la entrega de
un formulario de consentimiento informado a los participantes. (Shapiro & Meslin,
2001). Emanuel enumer6 siete requisitos que guian la evaluacion del marco ético:
valor, validez cientifica, seleccion equitativa del sujeto, proporcion favorable de
riesgo-beneficio, evaluacion independiente, consentimiento informado y respeto a
los sujetos inscritos. Estos requisitos son fundamentales ya que los sujetos son el
medio como se obtiene el conocimiento y ante esta situacion, el hombre es
utilizado a riesgo del bien de otros. (1999)

En el experimento del Sinopharm se explica que estamos desarrollando el
experimento en seres humanos en la Fase lll; para reconocer las fases de los
estudios clinicos exponemos las fases Clinicas: La Fase |, busca descubrir la
mejor forma de administracién de la dosis sin riesgo a posibles signos de toxicidad.
En la Fase Il, Corresponde, la administracion del farmaco en individuos con la
enfermedad. Se comienza con las dosis y métodos de la Fase |, y tiene por
finalidad precisar la eficacia del farmaco. En la Fase Ill, Es la comparacion de la
eficacia del tratamiento, permitiendo obtener una mejor perspectiva de la relacién
seguridad/eficacia. Tiene como objeto verificar la eficacia del medicamento y



determinar manifestaciones de toxicidad no detectadas previamente. Fase 1V,
también denominado "estudio de farmacovigilancia"; se encarga del seguimiento
de un farmaco en proceso de comercializacion con el objeto de detectar alguna
toxicidad insospechada o reacciones adversas (Instituto Nacional del Céancer,
2012); por lo tanto, el experimento en Peru de la vacuna de Sinopharm en Fase I
correspondio en identificar las manifestaciones especificas dentro de un grupo
humano a fin de ajustar al detalle la eficacia de la vacuna.

El valiente voluntario expresidente de la Republica Martin Vizcarra

El Comercio informa que el expresidente no participé en el estudio, sin embargo,
el exmandatario asegura que fue voluntario en el experimento de la vacuna
Sinopharm Fase lll. El caso durante la visita que hizo el exmandatario a la
Universidad de San Marcos (UNMSM), al igual que a la Universidad Peruana
Cayetano Heredia (UPCH), quienes se encontraban a cargo de los estudios de la
vacuna Sinopharm fase Ill desarrollada contra el Covid-19. La primera visita del
exmandatario fue a la UPCH, el 11 de setiembre del 2020, y la siguiente actividad
fue a San Marcos, el 29 de setiembre: En dicho evento, solicitd hablar con los
encargados del ensayo clinico citando al dia siguiente al Dr. German Mélaga, jefe
del proyecto de la UPCH al Palacio de Gobierno. Segun el registro de visitas del
despacho presidencial, Malaga ingreso a las 5:04 p.m. del 1 de octubre para una
reunion con el presidente Vizcarra. En la conversacion, el mandatario le consultd
sobre la vacuna. El jueves, en una conferencia de prensa el exmandatario, dijo que
habia “fomado la decisién” de ser voluntario. La primera dosis le fue aplicada el 2
de octubre, La segunda dosis de la vacuna le fue aplicada el 29 de octubre, Ese
dia, el doctor Malaga ingresé al palacio a las 2:34 de la tarde. La ex primera dama
Maribel Diaz también fue vacunada en Palacio de Gobierno. Pero, las mismas
fuentes confirmaron que Vizcarra no es participante del estudio, no firmé el
consentimiento informado y se hizo tomar fotos para una reunion con el presidente
de China. El exmandatario sefialo no revel6 que habia sido inoculado por mantener
la reserva. Esta declaracion no se ajusta a la verdad porque los voluntarios no
estan impedidos de dar a conocer que estan participando en el estudio. Para zanjar
el tema, Vizcarra se sometio a una prueba rapida, en plena conferencia de prensa
en Tacna. El resultado no marco resultado alguno, tratando de demostrar que fue
inyectado con un placebo. Sin embargo, esta no es una prueba necesariamente
vélida (2021).



El abogado penalista Carlos Caro en entrevista con RPP sefial6 que la vacuna
(Sinopharm) aplicada al expresidente Martin Vizcarra 'y a su esposa seria un grave
indicio de corrupcion, y le corresponde a la fiscalia determinar si la inoculacién de
la vacuna fue recibida como prebenda para favorecer al laboratorio chino,
debiéndose indagar la injerencia o favorecimiento hacia la empresa. Esta
situacion, se produce en un contexto donde el Peru inicié las negociaciones para
adquirir la vacuna y los funcionarios publicos estan prohibidos de recibir cualquier
tipo de prestacion de una empresa con la cual se esta negociando, dijo el abogado.
Vizcarra argument6 que participé como voluntario en los ensayos clinicos, aunque,
el médico German Malaga, a cargo de los ensayos clinicos, dijo a RPP Noticias
gue acudi6 a Palacio de Gobierno convocado por el expresidente para vacunarlo
refutando la version de que habia participado en los ensayos clinicos. La ministra
de Salud, Pilar Mazzetti, sefial6 que un presidente de la Republica deberia
abstenerse de participar: “Alguien que trabaja en un nivel de decision como el
presidente de la Republica debe abstenerse del ensayo clinico” (Gestion, 2021)

Mujer fallece después de haber recibido vacuna Sinopharm

Trucco sefala que: una voluntaria que participaba en el ensayo clinico de la
vacuna Sinopharm murié de neumonia por Covid-19. La Universidad Cayetano
Heredia (UPCH) informé que se trata de una mujer que recibié un placebo, la
participante recibio atencion desde el principio de su enfermedad. Fue
hospitalizada con respiracion mecanica y estuvo “luchando por su vida”. La UPCH
afirmé que esta trabajando con el equipo de seguridad y vigilancia del estudio y
con las entidades regulatorias con el objetivo de esclarecer los acontecimientos
gue llevaron a la muerte de la mujer. Elevaran los informes ante los organismos
éticos y regulatorios y continuaran las actividades del estudio clinico. El Dr.
German Malaga, investigador principal del ensayo clinico, dijo que la mujer
padecia de diabetes y tomaba medicacion para esta enfermedad (2021).

Bricefio informa que una peruana que recibio la vacuna Sinopharm murié a causa
de una neumonia por Covid-19. La Universidad Cayetano Heredia dijo que Mariela
Vela, de 54 afos, fallecio el lunes luego de estar luchando por su vida por mas de
una semana. La institucion asegurd que no se sabe si la voluntaria recibio placebo
o la vacuna. Los casos de infeccion en los participantes que reciben placebo
corresponden a la poblacién no inmunizada, y los casos de infeccion en los
participantes que han recibido las vacunas pueden ocurrir en razon que la eficacia
de la vacuna tiene una efectividad de 79,3% (2021).



El Periddico Internacional informa que una peruana participante en el ensayo
clinico de la vacuna Sinopharm fallecié por una neumonia causada por el Covid-
19, segun reporta EFE, un evento que no significa en absoluto que la vacuna sea
ineficaz. La Universidad Cayetano Heredia, a cargo del estudio, confirmé la muerte
de la mujer que recibié un placebo en lugar de la vacuna real. A la UPCH
concurrieron 6.000 voluntarios, a 2.000 se le inoculd la vacuna del SARS-CoV-2
de Wuhan, a los otros 2.000 la de vacuna Pekin y a los otros 2.000 se les aplico
un placebo. La mujer desarrollé el cuadro infeccioso de la Covid-19 de manera
regular que se complicoé por padecer de diabetes e hipertension, dos factores de
riesgo asociados a los constantes en el Perd. En caso de haber recibido la vacuna,
la infeccidn y posterior muerte de la mujer podria deberse a que su efectividad es
del 79.3%. La universidad relatd6 que la voluntaria fue diagnosticada vy
tratada desde el principio de la enfermedad, se le tramité una hospitalizacion
temprana y, cuando su estado fue a peor, se le asigné un ventilador mecéanico en
una unidad de cuidados intensivos (2021).

Etica de los estudiantes universitarios

La propuesta tedrica para los estudiantes se plantea bajo tres valores: verdad,
responsabilidad social e independencia; para tal fin, desde la planificacion y la
confeccion de los programas de estudios universitarios se debe proporcionar una
adecuada informacion de lo que se proyecta en relacion a la ética profesional. Los
rasgos generales de las profesiones se agrupan en varias categorias: rasgos
caracteristicos, estructura, desempefio en equipo, logros profesionales y pasion
por la profesion, el trabajo en equipo, solidaridad y cooperacion, preparacion
profesional, creatividad, emprendimiento e innovacién. Entre las acciones no
éticas, tenemos: desinterés profesional, falta de profesionalismo, mensajes
deficientes, recibir dadivas o priorizar el trabajo personal. Finalmente, el alumnado
se enfrenta a situaciones de discriminacion, deshonestidad e intolerancia docente.
(Barragan, 2014)

Principios éticos, investigacion educativa y formacion de investigadores

La investigacion clinica, pilar sobre el que se asienta el desarrollo profesional y el
aumento de conocimientos contribuye a desarrollar el paso de la practica basada
en la evidencia. Sumado a este imperativo cientifico, el imperativo moral, nos
espolea a dar respuesta a las dudas y oscuridades que contribuyan a mejorar la
atencién y los cuidados a la poblacion. La investigacion, mas que una cuestion de
recursos y capacitacion, es una cuestion de motivacion. Todo el proceso de



investigar esta imbuido de los principios de la ética como garante de una
investigacion de calidad y respetuosa de las buenas practicas. Corresponde al
investigador tener en cuenta los aspectos técnicos, metodoldgicos, éticos y
morales a la hora de disefiar y llevar a cabo una investigacioén. Uno de los principios
éticos corresponde a la autonomia que presupone la libertad del investigador en
cuanto a la investigacion que desee realizar. Encontrar el equilibrio, es todo un arte
y nunca los condicionantes marcaran las directrices del disefio y la realizacion del
estudio (Manjarrés, 2013).

La indagacion centrada en los procesos educativos y la formacion de las nuevas
generaciones de investigadores, no es asunto solo cognitivo, sino axioldgico y
actitudinal, enfocado en el desarrollo del pensamiento Iégico, critico, analitico,
siendo importante el acompafiamiento, la apertura de las comunidades de
indagacioén, las comunidades de aprendizaje; la conformacion de formas de vida
colegiada, la dimensiébn normativa de la ética aplicada a la investigacién, la
docencia, la extension, y las funciones de la academia (gestion y administracion).
La propuesta de vida puede ser un punto de partida de la reflexién filosofica
teorizada. Un punto de partida tiene una triple fuente: la recuperacién especifica
de los comportamientos de los formadores como la dimension empirica, real,
cotidiana entre agentes del proceso formativo, la hermenéutica de los textos
antiguos reconocida como dimensién teodrica y filosdfica; y el aporte analitico—
filoséfico, y analitico—propositivo como una espiral donde cada fuente se nutre y
realimenta eliminando el riesgo de una propuesta ética de gabinete o derivacion
de un modelo tedrico. Asi, la propuesta ética quedaria conformada a partir de los
siguientes supuestos: la investigacién y la formacién de estudiantes de posgrado
como un significado moral que se expresa en proyectos de vida. Desde una
dimensién epistemoldgica-axioldgica, la gestion del saber y los procesos de
formacion como parte de la conformacion del pensamiento y la definicién de los
comportamientos futuros y la delimitacion de los valores de los posgraduados. Los
procesos de investigacion y formacion redimensionan la identidad y vocacién del
propio profesor investigador, en su conciencia del mundo, en la atribucién de
significados, en la vivencia sensible de los problemas sociales y en la exigencia de
conducta. Las comunidades de indagacion y de ensefianza-aprendizaje poseen
una dimension axioldgica. Las relaciones entre los agentes de los procesos de
generacion de saber y de ensefianza-aprendizaje en el nivel del posgrado, deben
establecerse en términos de respeto personal, aceptacion de diferencias de
personalidad y pensamiento, de diadlogo, debate e indagacion bajo principios de



honestidad intelectual, compromiso de servicio, justicia distributiva y conversion
continua del proyecto de vida. La dignidad del talento humano en formacion es el
referente fundamental de las acciones de investigacion y ensefianza-aprendizaje.
Las acciones de investigacion y de formacion no se tienen como referentes o
valores absolutos, sino son los lectores de los productos intelectuales y los
estudiantes en proceso de crecimiento; asi como, la rigurosidad metodologica, la
profundidad conceptual, la normatividad formal de los trabajos académicos y la
dinamica interpersonal dentro y fuera de los espacios académicos que deben
orientarse hacia el crecimiento del talento humano, la formacion integral del
estudiante y el reconocimiento de la dignidad humana. (Moreno & Romero, 2011)

3. Resultados

Inicialmente planteado como un caso de ética pura, el presente articulo incorporé
el tema de la investigacibn como una variante especifica y por casualidad se
transversalizé por un tema de probable corrupcién por parte del expresidente
Martin Vizcarra Cornejo. Comenzamos por definir la ética de la investigacion
marcando un marco histérico, desde los primeros documentos que formalizan la
ética de la investigacion en seres humanos. Se omitié intencionalmente tratar el
tema de la investigacion en animales porque iba a ser voluminosa la investigacion,
observando como el gobierno en el mundo restringia y permitia a la vez un trato
justo en las personas estableciéndose autorizaciones para la experimentacién en
seres humanos de manera éticamente aceptable para subsiguientemente romper
todas las barreras éticas en la época dictatorial de Adolfo Hitler, donde se
incluyeron millones de personas en la realizacion de experimentos humanos con
afanes de extincion de una raza especifica, la permisividad del Estado.
Seguidamente, tenemos el Codigo de Nuremberg que establece cuatro
pardmetros éticos relacionados a la investigacion: el consentimiento informado el
cumplimiento obligatorio de los aspectos éticos, extremar las medidas de
prudencia y no permitir la investigacion en embriones humanos. Seguidamente la
Declaracion de Helsinki, que ahonda las garantias de comportamiento ético en la
investigacién médica: proteger la vida. Salud, intimidad y dignidad del ser humano,
cumplimiento con los principios éticos de experimentacion previa en animales,
proteccion del medio ambiente y un adecuado protocolo experimental cerrando el
tema con un estudio comparativo con la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos y su relaciéon con la Constitucién Politica del Peri donde se puede
relacionar los principios éticos de la investigacion sobretodo en el caso de



experimentacion de seres humanos con el derecho a la vida, integridad, desarrollo
y bienestar establecidas en la Carta Magna.

A todo ello, nos deja mucha duda el comportamiento “valiente y casi heroico” de
nuestro ex mandatario, quien sin registrarse como voluntario se hizo inocular la
vacuna tanto para €l como para su esposa. Lamentablemente, como se puede
observar en los hechos informados por las autoridades, se incumplio el protocolo
establecido para los voluntarios de la vacuna reconocidos en el Codigo de
Nuremberg y la Declaracion de Helsinki, que obligan, como paso prioritario la firma
del consentimiento informado que lo incluiria como miembro voluntario del equipo
a recibir la “vacuna experimental” o su respectivo “control”’, observandose que el
hecho de que el jefe del proyecto Sinopharm, doctor German Malaga realizé la
inoculacién de la vacuna al ex Presidente de la Republica en el mismo Palacio de
Gobierno el 02 y el 29 de octubre, se evidencia un aprovechamiento de su
condicion de jefe de Estado y un probable prejuicio a la sociedad debido a que el
sistema de contrataciones del estado se encontraba en proceso de compra de las
vacunas Sinopharm.

Con fecha 27 de enero, se publicé en diferentes medios que habia fallecido por
neumonia una mujer participante de la experimentacion de la vacuna Sinopharm
fase lll, y que aflora luego del conocimiento o de que nuestro ex Presidente habia
recibido ya su vacuna. Las autoridades encargadas del experimento manifestaron
que la mencionada mujer, habia recibido un placebo. Respecto al tema del
consentimiento informado se les habia comunicado a los participantes del
experimento de necesariamente debian guardar las medidas de precaucion en
vista que se desconocia si habia recibido un placebo con la vacuna, ademas de
que la vacuna no garantizaba completamente la inmunidad, en vista que tenia una
garantia de un 79% aunque es aun inexplicable como podia haberse incorporado
al proyecto a una persona que tenia diabetes e hipertensién; salvo que haya
firmado el consentimiento informado, reconociendo no tener dichos males con la
finalidad de obtener la vacuna

Finalmente, se ha incorporado algunas investigaciones relacionadas con la ética
de los estudiantes universitarios que pasan bajo tres valores: verdad,
responsabilidad social e independencia, asimismo en la aplicacion de los principios
éticos, investigacion educativa y formacion de los investigadores, es necesario
resaltar que la investigacion clinica se asienta en el desarrollo profesional y el
aumento de conocimientos se desarrolla en la practica basada en la evidencia, y



que todo el proceso de investigacion esta imbuido de los principios de ética como
garante de una investigacion de calidad y respetuosa de la buenas préacticas. Al
respecto, es la academia la encargada de focalizar los procesos educativos y la
formacién de nuevas generaciones de investigadores no solo con contenidos
cognitivos sino también axioldgicos y actitudinales enfocados en el pensamiento
l6gico critico y analitico; para ello, es responsabilidad del docente quien como
parte del acompafiamiento profesional transfiera los valores axiolégicos y
actitudinales. Por otro lado, la construccion de comunidades de aprendizaje, asi
como con la conformacion de formas de vida colegiada transversalizadas con la
dimensién normativa ética aplicada a la investigacién, destacando que es la
comunidad en general es la encargada de validar la produccion intelectual y no las
autoridades académicas como ocurre hasta ahora. Asimismo, la rigurosidad
metodoldgica, la profundidad conceptual, la normatividad formal de los trabajos
académicos y la dinamica interpersonal deben orientarse hacia el crecimiento del
talento humano la formacion integral del estudiante y el irrestricto respeto a la
dignidad humana.

4. Discusion

Es evidente que la ética en investigacion es un elemento fundamental para el
cambio de paradigmas y que toda la experiencia humana nos lleva a comprender
que la ética se encuentra intimamente relacionada con los derechos universales,
el derecho a la vida, la integridad moral psiquica fisica y mental, asi como el libre
desarrollo y bienestar del ser humano. En el contexto que nos encontramos, en
plena segunda ola del Covid-19, es importante que todo los peruanos nos
integremos en un solo equipo respetando los preceptos constitucionales y jugando
en una sola linea y direccion; en ese sentido, el entrenador como lider, no puede
estar jugando un partido aparte, es evidente que el ex Presidente de la Republica
Ing. Martin Vizcarra Cornejo, se inocul6 la vacuna Sinopharm pidiendo la
autorizacion del Presidente del Consejo de Ministros, quien al ser un representante
de las Fuerzas Armadas, desconocia los temas estrictamente médicos. Es
interesante entender que desde el punto de vista politico el hecho de que
participara el Presidente de la Republica como voluntario en las pruebas de la
vacuna experimental Sinopharm fase lll, bajo la mirada escrutadora de la opinion
publica hubiese sido una fuerte motivacién para la ciudadania integrase en la
legién de voluntarios para apoyar en la lucha contra el Covid-19, pero también,
conocedor el sefor Presidente de la Republica Ing. Martin Vizcarra Cornejo, sin



un vicepresidente y sin un segundo vicepresidente estaria poniendo en grave
riesgo la situacion politica del pais, mas aun que, habian 30 millones de peruanos
qgue se pondrian a disposicion del experimento en representacion de nuestro
Presidente de la Republica. En ese sentido, al encontrarse en pleno proceso de
compra de varios millones de vacunas por el sistema de contrataciones del estado,
es evidente que existiria un delito, al presumirse que habria una prebenda para el
presidente y su esposa, que deberia ser investigado por las autoridades
correspondientes.

Hasta el momento, no se puede identificar una falta de ética por parte de la
empresa Sinopharm, en vista que al no llenar el consentimiento informado el ex
mandatario, no se encontraba dentro del grupo de participantes al experimento.
Se observa asimismo una serie de mentiras por parte del ex mandatario, mas aun,
como conocedor que las pruebas rapidas, no reflejan un resultado real, se las hizo
tomar para la television, supuestamente para demostrar que habia sido inyectado
con un placebo, hecho que resultaria falso. Desde el punto de vista ético, nos
encontramos en un vaivén de hechos que se intercalan evidentemente con actos
de corrupcion desde las mas altas esferas del poder y en todo el contexto de la
estructura del Estado, buscandose en todo momento un tercero responsable,
manejando la mente de la ciudadania a su antojo por la capacidad de expresarse
libremente en los medios de comunicacién. Por otro lado, siendo Sinopharm una
empresa privada extranjera, tiene la obligacion de realizar la comercializacion de
sus productos de manera efectiva por lo que, la peticién del ex mandatario, habia
sido totalmente prevista, y encontrandose la vacuna en fase lll, era evidente, que
el procedimiento se encontraba en su etapa final, y con un 79% de efectividad, el
exmandatario no pudo dejar de aprovecharse de dichas circunstancias
desconociéndose cuantos mas habran pasado dichas pruebas, bajo la anuencia o
autorizacién del exmandatario que estarian vinculados al proceso de contratacion.

Es evidente que, a la fecha, aun no hemos llegado a una madurez ético-
profesional, de tal manera que ni siquiera el jefe del proyecto experimental
Sinopharm fase lll, deberia haber vacunado al ex mandatario, en vista que nadie
le podia obligar a llevar una vacuna al palacio. Se incumplio una fase del protocolo;
es evidente también que el sistema comercial, incluyendo al Presidente de la
Republica China, se encontraban al conocimiento de la situacion. Unicamente los
casi 35 millones de peruanos, desconociamos sobre lo que realizaba nuestro ex
Mandatario siendo evidente que, las idas y vueltas de los principios éticos, se



avanza por un lado y se da pasos gigantescos para retroceder; hasta que,
logremos una comunidad profesional integra donde todos sus componentes
actien de acuerdo a sus responsabilidades éticas, sin interferencia de las
autoridades sea del nivel que sean.

5. Conclusiones

1.

3.

Se han dado pasos gigantescos respeto a los principios éticos en la
investigacion y experimentacion de seres humanos, desde la utilizacion de
condenados o prisioneros de guerra que eran utilizados como “conejillos de
indias” para realizar experimentos que en algunas circunstancias eran
comparados con la Santa Inquisicion hasta la fecha actual en el cual se prioriza
el derecho a la vida, la integridad, la intimidad y confidencialidad del
participante al experimento.

Se ha presentado documentos donde se evidencia el derecho a la vida y sus
implicancias directas dentro del contexto de un experimento o0 en seres
humanos priorizandose en ese sentido, el consentimiento y por informado el
cumplimiento obligatorio de los aspectos éticos del investigacion, las medidas
de prudencia dentro del experimento y la negativa de experimentacion en
embriones humanos cuando no sea estrictamente necesario.

Al encontrarnos en plena pandemia del Covid-19, y como parte de una
experimentaciéon en seres humanos por parte de la Universidad Peruana
Cayetano Heredia, se ha puesto a la luz publica, la inoculacion de la vacuna
Sinopharm al ex Presidente y su esposa en medio del proceso de compra de
millones de vacuna por parte del estado a la empresa Sinopharm, lo que a la
luz de los hechos evidencia una situacion irregular.

Este detalle, nos hace ver que, en todos los niveles de gobierno y desde las
mas altas esferas se encuentra enraizado la corrupcién, nos encontramos en
un avance y retroceso permanente en relacion a los dilemas éticos; que, las
pandemias y guerras mundiales no nos han enseflado nada y seguimos
actuando por fines estrictamente personales, siendo necesario regresar a la
academia y estructurar un nuevo sistema que produzca profesionales con
elevado sentido ético que pueda cambiar la situacion imperante en nuestro
pais.
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