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Las emergencias sanitarias
globales, como lo es la pandemia
por coronavirus tipo 2 del sindrome
respiratorio agudo grave (severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2;
SARS-CoV-2, por sus siglas en inglés),
suponen escenarios complejos
que implican un desafio para la
salud publica. A las necesidades
de organizacién de los recursos
disponibles, se les suma la urgencia
y la incertidumbre frente a un virus
de alta contagiosidad del cual nada se
sabia y que se va aprendiendo sobre
la marcha.

Al mismo tiempo, el miedo
generado en la poblacién mundial
por la realidad vivida en cada pais
afectado, asi como el exceso de
informacién, generan presiéon desde
la sociedad para que la medicina
ofrezca una rdpida respuesta a
esta agresion, pero se desconocen
los tiempos necesarios para poder
producir un avance cientifico de
eficacia y seguridad comprobadas.
Desde el comienzo de la pandemia,
se utilizaron, sin suficiente evidencia,
tratamientos eficaces en otras
patologias (hidroxicloroquina,
azitromicina, antirretrovirales,
anticuerpos monoclonales, etc.).!
Simultdneamente, y con el fin de
demostrar la eficacia, seguridad y
efectividad de la medicacién utilizada,
se pusieron en marcha diferentes
investigaciones y comenzé el
desarrollo de los estudios relacionados

con la obtencién de una vacuna.
A modo de ejemplo, una consulta
realizada el 8 de septiembre de 2020 en
el sitio clinicaltrials.gov, que incluyé
los términos COVID-19 y SARS-
CoV-2, arrojé6 3402 investigaciones
registradas.? También llama la
atencién que, si bien la enfermedad
tiene un impacto mucho mids
significativo en la poblacién adulta,
500 de esos estudios corresponden a
la poblacién pedidtrica (menores de
18 afios).

En la bisqueda de una respuesta
a la enfermedad y frente a presiones
sociales, politicas y econémicas,
existe un riesgo cierto de que se vean
afectados el marco ético y cientifico
que rige las investigaciones con seres
humanos. Este riesgo se acenttia ain
mds cuando las investigaciones son
realizadas en poblaciones vulnerables,
ya sea por condiciones sociales o por
edad, como sucede en pediatria. Es por
eso por lo que la respuesta de la ciencia
ante la emergencia no debe soslayar
el rigor cientifico ni las pautas éticas
imprescindibles para llevarla a cabo
y, en estas excepcionales condiciones,
es cuando mds se deben considerar
los resguardos éticos que regulan las
investigaciones y que dan proteccién a
aquellos que participan de estas.

Desde una visién bioética, se
encuentran involucrados todos
los principios. La bisqueda de un
beneficio que evite producir dafio,
el respeto por la autonomia de
los participantes y la distribucién
equitativa de los beneficios y cargas
de la investigaciéon son principios
elementales que debieran ser siempre
respetados a fin de preservar la
dignidad que merecen todos aquellos
que decidieron participar como
sujetos de investigacion.



Se deberd considerar que “aunque el objetivo
principal de la investigacién médica es generar
nuevos conocimientos, nunca debe tener primacia
sobre los derechos y los intereses de la persona
que participa en la investigacién”.® De allf que,
independientemente de las urgencias y del interés
de lograr resultados positivos rdpidos, la ciencia
no deberfa estar por “encima” de los intereses y
proteccién de los participantes de los estudios.

En gufas y recomendaciones*’ relacionadas
con el marco ético que deben guardar las
investigaciones en épocas de epidemias o
pandemias, en general, no se hace referencia
a las investigaciones por realizarse en la
poblacién pedidtrica. Sin embargo, algunos
consideran que, en investigaciones realizadas en
emergencias sanitarias globales, “no deberifan
aplicarse criterios de exclusién automaética de los
“grupos vulnerables’, tales como nifios, mujeres,
embarazadas o personas mayores. En la practica,
la exclusién puede hacer que esos grupos se
tornen atin mds vulnerables”.®

En este contexto, las Subcomisiones de Etica
Clinica y de Investigacion Pedidtrica de la
Sociedad Argentina de Pediatria se han reunido
para reflexionar sobre los aspectos mencionados.
Es evidente que la situacién obliga a que todos
los actores colaboren para permitir que la ciencia
busque y obtenga las respuestas en el menor
tiempo posible. Esto incluye, fundamentalmente,
mecanismos administrativos expeditivos. Pero, de
ninguna manera, debe confundirse una ventaja
tal con la flexibilizacién del rigor cientifico y ético
con que cada proyecto deba ser examinado.

A su vez, si bien deberfa darse prioridad a las
investigaciones relacionadas con la emergencia
actual, la preocupacién por investigar sobre la
pandemia no deberia dejar de lado, dentro de
lo posible, aquellas investigaciones en curso
que podrian contribuir a un beneficio para otras
patologias que requieren también de desarrollos
para su tratamiento o prevencién en la infancia.

Ademads, la investigacién no debe agotarse en
la respuesta terapéutica a una enfermedad con
limitado compromiso clinico en la infancia, sino
que debe extenderse al impacto indirecto que
produce en esta poblacién, que ya se muestra muy
significativo.” Aceptando lo expresado en cuanto
al menor impacto de la pandemia de COVID-19
en pediatria, existen situaciones relacionadas
con ella, tales como la posibilidad de trasmision
vertical o durante la lactancia, la aparicién de
nuevas manifestaciones, como el sindrome
inflamatorio multisistémico, la adecuacién de
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tratamientos utilizados en adultos en que se
compruebe su seguridad y eficacia, asf como las
dosis, formulacién, efectividad y seguridad de
las posibles vacunas, que avalan la realizaciéon de
estudios en nifios por ser situaciones propias de
la edad pediatrica.

Una mencién especial requiere la mesura con
que los medios de difusién deberian abordar el
tema para evitar generar ansiedad innecesaria
y falsas expectativas en una poblacion de por
si profundamente preocupada. Serfa necesario
realizar una evaluacién critica de la informacién
agil y eficaz por parte de los cientificos, junto
con una adecuada estrategia de comunicacién
de periodistas o influencers para incorporar a la
sociedad a una genuina discusién sobre temas
cientificos.® En este sentido, la responsabilidad
es atin mayor cuando se refiere a profesionales
que dirigen investigaciones. No debe olvidarse
que la difusién de estudios clinicos con fines de
reclutamiento a través de la prensa u otros medios
debe contar con la aprobacién de un comité
de ética y debe llevarse a cabo en los términos
exactos en que se autorizo.’

La Sociedad Argentina de Pediatrfa remarca
la importancia de fomentar y promover la
investigacion en pediatria, ya que no hacerlo priva
a los nifios de acceder a los avances cientificos
con evidencia comprobada.'® Esta premisa
también debe sostenerse en el caso de esta nueva
enfermedad y evitar, asi, que, una vez mds, los
nifios queden excluidos de las investigaciones
que pueden aportarles tratamientos seguros y
eficaces.!
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