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El desarrollo acelerado

“Como sociedad,
debemos seguir
insistiendo en que el
desarrollo y la
produccion de vacunas
se mantengan con los
mas altos estandares
éticos; especialmente
durante el impulso
acelerado que surge de
la actual pandemia.”

de las vacunas

Crear una nueva vacuna y lle-
varla al mercado normalmente re-
quiere mas de una década de inves-
tigacion y pruebas clinicas. Muchas
empresas farmacéuticas y grupos de
investigacién estan trabajando horas
extras para acortar dristicamente
esta linea de tiempo a raiz de la
pandemia del COVID-19.

Algunos han sugerido que po-
dria ser posible desarrollar una va-
cuna dentro de uno o dos afos,
peto eso setfa una hazafla, espe-
cialmente considerando que nunca
se ha desarrollado con éxito una
vacuna para algun tipo de coronavi-
rus.

El exdirector de la Oficina de
Biotecnologia de la Administracién
de Alimentos y Medicamentos lo
expresé de esta manera:

Durante décadas, los cientifi-
cos han intentado sin éxito
desarrollar una vacuna para
prevenit el VIH / SIDA y una
vacuna 'universal' contra la
gtipe que no necesite set tre-
formulada ni volverse a admi-
nistrar cada afio. Todos los
intentos han sido un desastre.

Otro especialista en el campo
de las enfermedades infecciosas,
cuando se le pregunté sobre las
candidatas a una vacuna rapida co-
ntra el COVID-19, discrepé y dijo
que para que fuese posible, los ex-
perimentos de la vacuna candidata
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necesitarfan “que casi todo saliera
bien".

Algunas  vacunas  tardan
tanto en desarrollarse que estan
disponibles cuando la amenaza
original desaparece, como sucedid
con la vacuna contra el ébola tras
el brote viral original en Africa.

Sin embargo, decenas de la-
boratorios estan trabajando ur-
gentemente para desarrollar una
vacuna contra el COVID-19. Su
urgencia por intentar no solo sal-
var vidas, sino también vencer a
sus competidores, suscita la pre-
ocupacién de que los investigado-
res biomédicos puedan sucumbir
a la tentacién de evadir ciertos
principios éticos en las fases de
investigacion y desarrollo de su
trabajo.

Los estudios de seguridad
son una de las principales pre-
ocupaciones. La valla de la segu-
ridad siempre ha sido muy alta
para las vacunas que se van a ad-
ministrar a personas sanas y, por
lo general, decenas de miles de
personas deben someterse a
pruebas sistematicas antes de que
una nueva vacuna reciba la apro-
bacién y esté ampliamente dispo-
nible. La primera vacuna contra el
rotavirus (RotaTeq) se probd en
72.000 bebés sanos, mientras que
la vacuna mas nueva contra el
herpes zéster (Shingrix) se some-
ti6 a pruebas de seguridad en
unas 29.000 personas. Y esas
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pruebas se realizaron solo después de
que se completaron pruebas exhaus-
tivas en animales.

Este tipo de pruebas a gran es-
cala son una tarea formidable y meti-
culosa que requiere una gran cantidad
de tiempo y dinero para que el trata-
miento en estudio no dafie involunta-
riamente a aquellos a quienes intenta
ayudar. En términos del COVID-19,
las preocupaciones sobre la seguridad
son aun mayores, ya que algunos des-
arrolladores estin buscando tecnolo-
gias novedosas y en gran parte no
probadas, como vacunas de ARNm y
vacunas de ADN, lo que genera mas
preguntas de seguridad que pueden
requerir tiempo adicional para resol-
ver durante la fase de ensayos clini-
Cos.

Otra preocupacion tiene que ver
con la propuesta de acortar el tiempo
solicitando voluntarios jévenes no
infectados que se infectarian inten-
cionalmente con el virus después de
haber recibido la vacuna candidata o
un placebo. Estos "ensayo de desa-
fio" en humanos permitiria a los in-
vestigadores evaluar la eficacia de una
vacuna propuesta mds rapidamente
que un ensayo clinico tradicional, lo
que requetitia esperatr a que algunos
de los participantes se infecten en el
curso de la vida cotidiana.

Los expertos que estin a favor
de este enfoque dicen que ya han es-
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cuchado a muchas personas dispues-
tas a ofrecerse como voluntarios.
Realizar un ensayo de desafio para un
virus sin cura conocida implica cla-
ramente un riesgo. No hay forma de
predecir qué tipo de reacciéon puede
tener un voluntario ya sea debido al
virus o debido a la vacuna candidata;
incluso los jévenes y sanos podrian
terminar hospitalizados o morir.

Si bien no es intrinsecamente
poco ético tomar medidas con un
grado de riesgo para el bien de la co-
munidad, siempre que cuente con el
consentimiento pleno e informado de
los pacientes, las preguntas sobre si
serfa prudente proceder de esa ma-
nera deben abordarse cuidadosa-
mente. Dadas las importantes presio-
nes competitivas que surgen de dece-
nas de empresas farmacéuticas y
equipos de investigacién que intentan
llegar primero a la linea de meta, las
grandes farmacéuticas deben perma-
necer alerta para no traspasar los li-
mites del riesgo razonable.

Por ultimo, el uso de lineas ce-
lulares humanas detivadas del aborto
también es una preocupacién al in-
tentar acelerar el desarrollo de las
vacunas. Hay una variedad de lineas
celulares disponibles para la investi-
gacién del COVID-19 y el desarrollo
de vacunas, algunas provenientes de
hiamsteres, ratones u otros mamife-
ros, algunas de insectos y algunas de
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humanos. Las lineas celulares de
humanos pueden provenir de fuentes
aceptables, como la piel humana, o de
fuentes problematicas, como abortos
directos. Lamentablemente, varios de
los candidatos a la vacuna COVID-
19 que se estan desarrollando en la
actualidad se han basado en lineas
celulares que se obtuvieron de fetos
abortados. Los cientificos tienen el
deber de evitar el uso de tales lineas
celulares obtenidas de manera poco
ética y, en su lugar, deberfan seleccio-
nar las alternativas disponibles a me-
dida que avanzan en sus programas
de investigacion.

Las vacunas, pot supuesto, son
determinantes en el control de las
infecciones en la salud puablica. Como
sociedad, debemos seguir insistiendo
en que el desarrollo y la produccién
de vacunas se mantengan con los mas
altos estandares éticos; especialmente
durante el impulso acelerado que
surge de la actual pandemia, no sea
que fomentemos practicas destinadas
a salvar vidas poniendo en riesgo la

vida de otros seres humanos vulnera-
bles.




