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Resumen

El Senado Federal de Brasil cre6 una Comision Parlamentaria de Investigacién (CPI)
para investigar las irregularidades del gobierno de Bolsonaro en la gestiéon de la
pandemia de COVID-19. Uno de los casos que llamé la atencién fue la investigacion
llevada a cabo por Prevent Senior, una empresa privada de seguros de salud, sobre el
tratamiento temprano de COVID-19. Este articulo analiza la validez cientifica de la
investigacion y los problemas éticos relacionados con su implementacion. Se basa en
un andlisis del informe del estudio clinico de Prevent Senior, de los registros
de ensayos clinicos de Brasil y Estados Unidos, del informe de la CPI del Senado y
de informacién difundida por los medios de comunicacion. Este caso de fraude
cientifico y sesgo politico-ideolégico ejemplifica como Prevent Senior, utilizando un
protocolo cuestionable para mejorar su reputacién y obtener el apoyo del gobierno,
contribuyd a la construccion de la narrativa de “tratamiento temprano” para
COVID-19, y muestra como sirvié de base para una politica publica del gobierno que

promovié el uso de medicamentos ineficaces.
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paises, investigadores y empresas por dar con el primer tratamiento o

medida preventiva para COVID-19 condujo a una sobreabundancia

No cabe duda de que la mayoria de los paises y organismos
internacionales tendran que reflexionar largo y tendido sobre cémo
respondieron al COVID-19 para no volver a cometer los mismos
errores cuando llegue la proxima pandemia. Ademas de la injusta
distribucién de las vacunas y los tratamientos, la politica inmiscuyo en
la ciencia en varios paises, logrando modificar el disefio y la
realizacién de los ensayos clinicos.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) emitié directrices
para destinar recursos a estudios bien disefiados y de gran
envergadura, como el ensayo clinico Solidarity,! pero el afan de

World Health Organization. (2022). WHO COVID-19 Solidarity Therapeutics Trial.
Retrieved March 16, 2022, from https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-
coronavirus-2019/global-research-on-novel-coronavirus-2019-ncov/solidarity-clinical-trial-
for-covid-19-treatments

de pequenos proyectos de investigacion de escasa relevancia clinica
o cientifica, que consumieron importantes recursos y podrian haber
puesto en riesgo a los participantes en la investigacién. La
competencia se impuso a la colaboracién y los pocos estudios
multinacionales de gran envergadura, como Solidarity, no consiguier-
on reclutar al ndmero de participantes previsto.? Un alto porcentaje
de los protocolos de COVID-19 se han considerado inutiles.® Los
protocolos de investigaciéon de escaso o nulo valor cientifico tienen

un balance riesgo-beneficio negativo y no son éticos; ademas de

?Ireland, N. (2021). Accelerating vaccine trials. Bulletin of the World Health Organization,
99(7), 482-483. https://doi.org/10.2471/BLT.21.020721

3Bramstedt, K. A. (2020). The carnage of substandard research during the COVID-19
pandemic: A call for quality. Journal of Medical Ethics, 46(12), 803-807. https://doi.org/10.
1136/medethics-2020-106494
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despilfarrar recursos, los participantes se exponen a riesgos
innecesarios. La mayoria de los comités de ética de investigacion
(CEl) no han distinguido los ensayos clinicos con disefios sélidos de
los que no tienen potencial para contribuir a la ciencia, incluyendo los
creados “ad hoc” para evaluar exclusivamente COVID-19. Cuando
esta responsabilidad se asigné a un comité nacional, como en el caso
de Brasil, donde todos los protocolos de COVID-19 fueron evaluados
por la Comisién Nacional de Etica de la Investigacion (CONEP), la
supervision de su aplicacion se delegé en los CEl institucionales.*

En comparacién con 2019, el nimero de protocolos revisados
por la CONEP en 2020 aumenté en un 94,45%.° Entre el 17 de
febrero de 2020y el 5 de febrero de 2022, la CONEP aprobd 970
protocolos relacionados con coronavirus y/o COVID-19 que habian
sido presentados por 97 instituciones. De ellos, 366 eran inter-
vencionistas/experimentales y pretendian reclutar a 198.392
participantes. 192 (52,5%) de los protocolos intervencionistas/
experimentales fueron presentados por instituciones publicas y 170
(47,5%) por entidades privadas.

A lo largo de la pandemia de COVID-19, se han suspendido
ensayos clinicos, se han interrumpido brazos de estudio y la
CONEP ha identificado irregularidades éticas durante la imple-
mentacién de protocolos de investigacion relacionados con
COVID. Aunque la CONEP no informa del nimero de estudios
que han sido desaprobados, suspendidos o interrumpidos, se supo
que un protocolo con proxalutamida fue interrumpido por
irregularidades,” y también se interrumpié el brazo del ensayo
Chloro-COVID-19 que estudiaba el uso de hidroxicloroquina
(HQC)® porque las dosis de HQC eran demasiado altas y
potencialmente téxicas para los pacientes.

Al publicar los resultados preliminares del ensayo Chloro-
COVID-19, los autores fueron atacados en las redes sociales con
mensajes que exhibian el fuerte sesgo ideoldgico de las personas que

defendian el uso del HQC.? Vale la pena recordar que el gobierno de

“Comissio Nacional de Etica em Pesquisa. (2020). Informe a sociedade. Brasilia. Retrieved
March 16, 2022, from http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/
CARTAS/Informe_Conep_sobre_2019-nCoV.pdf

5Comissao Nacional de Etica em Pesquisa. (2020). 2020 Portfdlio. Brasilia. Retrieved March
16, 2022, from http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/documentos/
Portfélio_Conep_-_2020.pdf

SCONEP. (2022). Observatério Plataforma Brasil. Retrieved March 16, 2022, from https://
observatoriopb.cienciasus.gov.br; Comissio Nacional de Etica em Pesquisa, op. cit. note 5.
7Conselho Nacional de Satde. (2021). NOTA PUBLICA: CNS elucida a sociedade brasileira
fatos sobre estudo irregular com proxalutamida. Retrieved March 16, 2022, from https://
conselho.saude.gov.br/ultimas-noticias-cns/2095-nota-publica-cns-elucida-a-sociedade-
brasileira-fatos-sobre-estudo-irregular-com-proxalutamida

8Borba, M. G. S., Val, F. F. A,, Sampaio, V. S., Alexandre, M. A. A, Melo, G. C., Brito, M., et al.
(2020). Effect of High vs Low Doses of Chloroquine Diphosphate as Adjunctive Therapy for
Patients Hospitalized With Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)
Infection: A Randomized Clinical Trial. JAMA Network Open, 3(4), €208857. https://doi.org/10.
1001/jamanetworkopen.2020.8857

7ABRASCO (2020). Em respeito a ciéncia! Contra os ataques aos pesquisadores do estudo
CloroCovid-19. Retrieved March 16, 2022, from https://www.abrasco.org.br/site/noticias/
posicionamentos-oficiais-abrasco/em-respeito-a-ciencia-contra-os-ataques-aos-
pesquisadores-do-estudo-clorocovid-19/47055/; Sociedade Brasileira de Medicina Tropical.
(2020). Nota de repudio ao ataque a s6cios da SBMT em busca do tratamento para a COVID-
19. Retrieved March 16, 2022, from https://www.sbmt.org.br/portal/nota-de-repudio-ao-
ataque-socios-da-sbmt-em-busca-do-tratamento-para-covid-19/

Bolsonaro defendié la HQC a toda costa, y este medicamento sigue
siendo un simbolo de la lucha politica de Jair Bolsonaro.*°

La politizacion de la respuesta a COVID-19 ha sido especialmente
alarmante en Brasil,** pero también en EEUU.*? En Brasil, esta politizacion
llevé al Senado Federal a crear una Comision Parlamentaria de
Investigacion (CPI),*® para investigar las irregularidades del Gobierno
Federal en la gestion de esta crisis sanitaria ocasionada por la pandemia, y
otras decenas de cuestiones. Uno de los casos que llamé la atencién y fue
destacado en el informe final de la CPI* fue la investigacion realizada por
Prevent Senior, una empresa de seguros de salud brasilefia especializada
en proveer servicios a personas mayores. La empresa implementd una
intervencion para prevenir el empeoramiento de los pacientes de
COVID-19 utilizando una combinacién de HQC y azitromicina (AZ), entre
otros productos. El informe de la CPI pedia la imputacién de los directivos
de la empresa, asi como de los médicos que participaron en el estudio, por
omisiones en la notificacién de la enfermedad, falsedad ideoldgica, por
poner en peligro la vida y la salud de otras personas, y por manipular las
historias clinicas y los datos del experimento cientifico, que se realizé sin
obtener el consentimiento informado de los participantes. Ademas, la
CONEP suspendié el protocolo porque la intervencién se inicié antes de
obtener la aprobacion ética, entre otros problemas éticos,'® y el 30 de
septiembre de 2021, la Alcaldia de Sao Paulo aprobd el establecimiento
de una CPI especifica para investigar los problemas relacionados con
Prevent Senior, cuyo trabajo esta en curso.*®

Este estudio de caso se basa en el andlisis de los siguientes
documentos: el informe de Prevent Senior sobre el estudio clinico;'”
informacién incluida en los registros de ensayos clinicos de Brasil y
Estados Unidos, Plataforma Brasil y clinicaltrials.gov, respectiva-
mente; el informe de la CPI del gobierno federal;'® y en informacién
divulgada por los medios de comunicacion y en los sitios web del
gobierno. Nuestro analisis se centra en la validez cientifica del estudio

y en los problemas éticos relacionados con su realizacién, y en como

1°Caponi, S., Brzozowski, F. S., Hellmann, F., & Bittencourt, S. C. (2021). O uso politico da
cloroquina: COVID-19, negacionismo e neoliberalismo/The political use of chloroquine:
COVID-19, denialism and neoliberalism. Revista Brasileira de Sociologia - RBS, 9(21), 78-102.
https://doi.org/10.20336/rbs. 774

Duarte, A. de M., & César, M. R. de A. (2020). Negacéo da Politica e Negacionismo como
Politica: pandemia e democracia. Educagdo & Realidade, 45(4), 1-10. https://doi.org/10.
1590/2175-6236109146

12Hart, P. S., Chinn, S., & Soroka, S. (2020). Politicization and Polarization in COVID-19 News
Coverage. Science Communication, 42(5), 679-697. https://doi.org/10.1177/
1075547020950735

13Senado Federal. (2021). Relatério Final. Comissdo Parlamentar de Inquérito da Pandemia
(Instituida pelos Requerimentos nos 1.371 e 1.372, de 2021). Brasilia. Retrieved March 16,
2022, from https://wwwég.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=9031799&

“Ibid.

15Herdy, T., & Schmitt, G. (2020, April 20). Conep suspende estudo da Prevent Senior sobre
uso de cloroquina para Covid-19. O Globo. Retrieved March 16, 2022, from https://oglobo.
globo.com/brasil/conep-suspende-estudo-da-prevent-senior-sobre-uso-de-cloroquina-para
-covid-19-24384110

16Camara Municipal de Sdo Paulo. (2022). CPI Prevent Senior. Retrieved March 16, 2022,
from https://www.saopaulo.sp.leg.br/comissao/comissoes-parlamentares-de-inquerito-
cpis/cpi-prevent-senior/

17Esper, R. B, Silva, R. S. da, Oikawa, F. T. C., Castro, M. M., & Razuk-Filho, A. (2020). Empirical
treatment with hydroxychloroquine and azithromycin for suspected cases of COVID-19
followed-up by telemedicine. Semantic Scholar, Corpus ID: 218687909. Sao Paulo. Retrieved
March 16, 2022, from https://drive.google.com/file/d/1fs7f6qX-iUYbRAgLBe DtWt8sNXjmj
Sxn/view

18Senado Federal, op. cit. note 13.
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Prevent Senior utilizé un protocolo cuestionable para mejorar su
reputacion, obtener apoyo gubernamental y posiblemente reducir el
numero de sus beneficiarios que requirieron hospitalizacion debido a

una infeccion por COVID-19.

2 | CONTEXTO Y ACTORES

2.1 | Prevent Senior, Jair Bolsonaro, el Ministerio
de Salud y el Consejo Federal de Medicina

Prevent Senior disefd y financio el estudio, que recluté a sus propios
beneficiarios y fue gestionado por Azidus, una organizacion de
investigacion por contrato (CRO, por sus siglas en inglés).*’

Prevent Senior, por tamano, es la séptima empresa privada de
seguros de salud de Brasil y su red de servicios sanitarios esta
formada por 41 unidades, entre las que se encuentran ocho
hospitales y cuatro centros de urgencias (que suman 614 camas),
centros de medicina y diagndstico avanzado y otras redes especia-
lizadas y acreditadas.?®° Emplea a 9.000 personas, incluyendo a unos
2.800 médicos.?! Sus ingresos totales en 2019 ascendieron a 3.600
millones de reales y tuvo un ingreso neto en ese afio de 432,1
millones de reales®? (1USD = R$4,20). La mayoria de las unidades de
la red estan en el estado de Sdo Paulo, pero también en Rio de
Janeiro, el Distrito Federal y otras dos capitales de estados del sur de
Brasil: Curitiba y Porto Alegre. A principios de 2020, 7 de los 13
hospitales y centros de emergencia ubicados en el municipio de Sao
Paulo funcionaban sin la obligatoria licencia municipal.®

Prevent Senior cuenta con mas de 548.000 beneficiarios:?* el
76% son personas mayores con una edad media de 66,6 aios, frente
a una media del sector de 14,2% y 35,8 anos de edad, respectiva-
mente.?® Se trata, por tanto, de una empresa de seguros que necesita
cobrar primas elevadas para cubrir gastos, ya que los ancianos suelen
ser grandes usuarios de los servicios de salud. La empresa fue
acusada de ocultar el primer caso de COVID-19 en Brasil, y la ciudad
de Sao Paulo documentd hacinamiento, desorganizacion en el flujo de
atencidn e insuficiencia de personal.26 El 19 de marzo de 2020, la

ciudad de Sao Paulo habia registrado cinco muertes por COVID -19,

19 Azidus. (2022). Azidus The Trusted CRO. Retrieved March 16, 2022, from https://www.
azidus.com

20prevent Senior. (2022). Quem Somos. Retrieved March 16, 2022, from https://
preventsenior.com.br/quemsomos.php

21Koike, B. (2020, April). Prevent Senior rebate criticas de Mandetta sobre acio na
pandemia. Valor Econémino.

2|bid.

2bid.

24Beneficios RH. (2022). 9 maiores operadoras de planos de satide para 2022. Retrieved
March 16, 2022, from https://www.beneficiosrh.com.br/maiores-operadoras-planos-de-
saude/

ZSCarranga, T. (2021, July 28). Prevent Senior: como plano de saude investigado cresceu
como ‘Unica alternativa' para idosos. BBC News Brasil. Retrieved March 16, 2022, from
https://www.bbc.com/portuguese/brasil-58714986

26Moreira, M., Watanabe, P., & Saldafia, P. (2020, March 19). Prevent Senior, em SP, tem
cinco mortes por novo coronavirus; Brasil soma sete. Folha de Sdo Paulo. Retrieved March
16, 2022, from https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2020/03/prevent-senior-
tem-cinco-mortes-por-novo-coronavirus-em-sp-brasil-soma-sete.shtml
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todas ellas de pacientes tratados en las instalaciones de Prevent
Senior,?” lo que afect6 la reputacion de la empresa.

Para restaurar su imagen, entre otras medidas, Prevent Senior
traté a los pacientes ambulatorios con sintomas tempranos de
COVID-19 con HCQ y AZ. En aquel momento este tratamiento era
controvertido, ya que carecia de pruebas de eficacia y seguridad y era
contrario a las recomendaciones de la OMS. Fue apoyado por
politicos y personas influyentes. Por aquel entonces, Didier Raoult,
un médico francés, publicé un estudio anecdético que fue amplia-
mente difundido en las redes sociales por conocidos empresarios,
como Elon Musk. Medios y gobiernos populistas de ultraderecha,
como la cadena Fox y Donald Trump en Estados Unidos, y la cadena
de radio Jovem Pan y Jair Bolsonaro en Brasil, defendieron el
estudio.?® Segln Bolsonaro, “los de derecha toman cloroquina, los de
izquierda, tubaina”, un refresco tradicional brasilefo.?’

Durante marzo y abril de 2020, el Ministerio de Salud (MS)
discrepd de las posiciones expresadas por el Gobierno Federal y el
Ministerio de Economia. Por ejemplo, mientras el Ministro de Salud,
Luiz Henrique Mandetta, recomendaba el aislamiento social,*° el
Gobierno Federal lanzé la campana “O Brasil Nao Pode Parar” (“Brasil
no puede parar”), oponiéndose a las medidas de aislamiento y
restringiendo la cuarentena a los ancianos.>! Del mismo modo,
mientras Mandetta advertia sobre el uso indiscriminado de la HCQ y
restringia su uso a pacientes hospitalizados en estado critico con
COVID-19,%? Bolsonaro promovia la HCQ como tratamiento curativo
para COVID-19.2® Los desacuerdos entre Bolsonaro y Mandetta eran
flagrantes.

Mandetta también tuvo duras palabras para Prevent Senior,>*
especialmente para su hospital Sancta Maggiore, donde se habian
producido 80 de las 136 muertes por COVID-19 registradas en la
ciudad de Sao Paulo, y sugirié que se investigaran los hospitales de
esta empresa de seguros. Al mismo tiempo, el Ministerio Publico
del Estado de Sao Paulo abrié una investigacion sobre el subregistro
de muertes por parte de Prevent Senior.%”

Prevent Senior, bajo la presidn de los medios de comunicacion, el
Ministerio Pablico del estado de Sao Paulo, la Alcaldia de Sdo Paulo y

Ibid.

28Caponi, et al., op. cit. note 10, pp. 78-102.

2%Estadio Conteudo. (2020, May 20). ‘Quem é de direita toma cloroquina, quem é de
esquerda, Tubaina', diz Bolsonaro. UOL Noticias. Retrieved March 16, 2022, from https://
noticias.uol.com.br/ultimas-noticias/agencia-estado/2020/05/20/quem-e-de-direita-toma-
cloroquina-quem-e-de-esquerda-tubaina-diz-bolsonaro.htm?cmpid=copiaecola

3OBenites, A. (2020). Mandetta apela por isolamento para evitar colapso do sistema de satde
no final de abril. El Pais Brasil. Retrieved March 16, 2022, from https://brasil.elpais.com/
brasil/2020-03-20/mandetta-apela-por-isolamento-para-evitar-colapso-do-sistema-de-
saude-no-final-de-abril.html

31CNN Brasil. (2020, March 27). Governo lanca campanha ‘Brasil Nao Pode Parar' contra
medidas de isolamento. CNN Brasil. Retrieved March 16, 2022, from https://www.cnnbrasil.
com.br/politica/governo-lanca-campanha-brasil-nao-pode-parar-contra-medidas-de-
isolamento/

32Mellis, F. (2020, March 25). Ministério autoriza cloroquina para casos graves de covid-19.
R7. Retrieved March 16, 2022, from https://noticias.r7.com/saude/ministerio-autoriza-
cloroquina-para-casos-graves-de-covid-19-25032020

330 Globo. (2020, March 29). ‘Deus é brasileiro e a cura ta ai', diz Bolsonaro sobre remédio
ainda em teste contra Covid-19. O Globo.

34Junqueira, C. (2021, September 23). Mandetta alertou Planalto sobre Prevent Senior.
35Senado Federal, op. cit. note 13, p. 892.
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https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2020/03/prevent-senior-tem-cinco-mortes-por-novo-coronavirus-em-sp-brasil-soma-sete.shtml
https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2020/03/prevent-senior-tem-cinco-mortes-por-novo-coronavirus-em-sp-brasil-soma-sete.shtml
https://noticias.uol.com.br/ultimas-noticias/agencia-estado/2020/05/20/quem-e-de-direita-toma-cloroquina-quem-e-de-esquerda-tubaina-diz-bolsonaro.htm?cmpid=copiaecola
https://noticias.uol.com.br/ultimas-noticias/agencia-estado/2020/05/20/quem-e-de-direita-toma-cloroquina-quem-e-de-esquerda-tubaina-diz-bolsonaro.htm?cmpid=copiaecola
https://noticias.uol.com.br/ultimas-noticias/agencia-estado/2020/05/20/quem-e-de-direita-toma-cloroquina-quem-e-de-esquerda-tubaina-diz-bolsonaro.htm?cmpid=copiaecola
https://brasil.elpais.com/brasil/2020-03-20/mandetta-apela-por-isolamento-para-evitar-colapso-do-sistema-de-saude-no-final-de-abril.html
https://brasil.elpais.com/brasil/2020-03-20/mandetta-apela-por-isolamento-para-evitar-colapso-do-sistema-de-saude-no-final-de-abril.html
https://brasil.elpais.com/brasil/2020-03-20/mandetta-apela-por-isolamento-para-evitar-colapso-do-sistema-de-saude-no-final-de-abril.html
https://www.cnnbrasil.com.br/politica/governo-lanca-campanha-brasil-nao-pode-parar-contra-medidas-de-isolamento/
https://www.cnnbrasil.com.br/politica/governo-lanca-campanha-brasil-nao-pode-parar-contra-medidas-de-isolamento/
https://www.cnnbrasil.com.br/politica/governo-lanca-campanha-brasil-nao-pode-parar-contra-medidas-de-isolamento/
https://noticias.r7.com/saude/ministerio-autoriza-cloroquina-para-casos-graves-de-covid-19-25032020
https://noticias.r7.com/saude/ministerio-autoriza-cloroquina-para-casos-graves-de-covid-19-25032020
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el Ministerio de Salud, quiso comunicarse con la Presidencia de la
Republica. La relacion entre Bolsonaro y Prevent Senior es evidente e
innegable. Jair Bolsonaro y sus hijos (también politicos) Flavio y
Carlos elogiaron a la operadora, criticaron al Sistema Publico de Salud
brasilefio y defendieron el uso de la HQC y de los medicamentos
incluidos en el Kit-Covid®® para tratar COVID-19.%” Por ejemplo, el
25 de marzo de 2020, Bolsonaro publicé un mensaje en Twitter en el
gue, sin nombrar a Prevent Senior, se referia a los resultados de la

intervencidn que habia realizado:

El tratamiento de COVID-19, basado en Hidroxiclor-
iquina (CIS) y Azitromicina, ha demostrado su eficacia
en los pacientes actualmente en tratamiento. En los
préximos dias, estos resultados podran ser presenta-
dos al publico, proporcionando el necesario ambiente

de tranquilidad y serenidad a Brasil y al mundo.3®

En menos de un mes, Prevent Senior, que habia sido criticada por
su mala gestion y sus elevadas tasas de mortalidad por COVID-19,
empez6 a aparecer en los medios de comunicacién como una historia
de éxito. Se decia que la intervencion habia permitido reducir las
tasas de mortalidad y las hospitalizaciones.®? Bruna Morato, la
abogada que representa a 12 de los médicos que denunciaron a

Prevent Senior, informé a la CPI federal que investigé la Pandemia:

Por lo tanto, Prevent Senior estaba seguro de que no
seria inspeccionado por el Ministerio de Salud u otros
érganos vinculados al Ministerio de Salud. De hecho,
fue esta seguridad la que les motivé a poner en
marcha un protocolo experimental, sabiendo que no

serian debidamente investigados por el Ministerio.*°

El 5 de abril de 2020, Jair Bolsonaro y el director de Prevent
Senior, Pedro Batista, aparecieron en una transmisiéon en vivo para
hablar de los beneficios del tratamiento temprano de COVID-19 con
HQC.*! El 16 de abril de 2020, Mandetta fue despedido y el Consejo
Federal de Medicina (CFM) aprobé el Dictamen 4/2020,%2 que fue

firmado por su presidente, Mauro Luiz de Brito Ribeiro, y autorizé a

36Kit-Covid es el nombre utilizado en los medios de comunicacién y por CPI para el conjunto
de farmacos para el tratamiento del COVID-19, en su mayoria de uso no autorizado. Aunque
los principales farmacos eran HQC y AZT, este kit podia contener también ivermectina,
flutamina, dexametasona, prednisona, zinc y vitamina D.

370 Globo. (2021, September 17). Bolsonaro e os filhos defenderam estudo da Prevent
Senior sobre o uso de cloroquina; veja. O Globo.

38Bolsonaro, J. M. (2020). O tratamento da COVID-19, a base de Hidroxicloriquina e
Azitromicina. Retrieved March 16, 2022, from https://twitter.com/jairbolsonaro/status/
1242881753162940419

39Desidério, M. (2020, April 17). Hidroxicloroquina precoce reduziu mortes em 60%, diz
Prevent Senior. Exame. Retrieved March 16, 2022, from https://exame.com/negocios/
hidroxicloroquina-precoce-reduziu-mortes-em-60-diz-prevent-senior/

40Senado Federal, op. cit. note 13, pp. 890-891.

“1Essa tal rede social. (n.d.). 6 vezes em que Bolsonaro defendeu o estudo da Prevent Senior.
Retrieved March 13, 2022, from https://essatalredesocial.com.br/2021/09/16/seis-vezes-
em-que-bolsonaro-defendeu-o-estudo-da-prevent-senior/

“2Conselho Federal de Medicina. Processo-Consulta CFM N°8/2020-Parecer CFM n° 4/
2020 (2020). Brasil. Retrieved March 16, 2022, from https://sistemas.cfm.org.br/normas/
visualizar/pareceres/BR/2020/4

los médicos a prescribir HCQ y AZ para tratar a los pacientes de
COVID-19 con sintomas leves y no confirmados de la enfermedad o
con sintomas moderados. Este tratamiento ya habia sido aprobado
por el Ministerio de Salud para tratar los casos graves de COVID-19.
Al dia siguiente de la promulgacion del Dictamen 4/2020 del CFM,
Prevent Senior celebré una conferencia de prensa para presentar los
resultados de su intervencion, que apoyaria el uso de HCQ en
asociacion con AZ para el “tratamiento temprano” de COVID-19.

El 23 de abril de 2020, el Dictamen 4/2020 del CFM fue
presentado por su presidente, Mauro Ribeiro, durante una reunién en
el Palacio Presidencial a la que asistieron Jair Bolsonaro y el nuevo
ministro de salud, Nelson Teich.**> A pesar de que el Dictamen 4/
2020 del CFM advertia que no existian pruebas sélidas que apoyaran
el uso de farmacos como la HCQ y la AZ, acabé recomendando el uso
de ambos farmacos, especialmente la HCQ, para todos los casos de
COVID-19. Para justificar su conclusion, el CFM se ampar6 en el
principio de “autonomia del médico” y concluyé que “dada la
excepcionalidad de la situacién durante el periodo de pandemia, un
médico que utilice cloroquina o hidroxicloroquina” en pacientes con
COVID-19 no cometeria una infraccion ética.**

La controversia en torno a la HQC y otros tratamientos
controvertidos llevé a la dimisién de Nelson Teich, menos de 30 dias
después de convertirse en ministro de salud.*® Fue sustituido por
Eduardo Pazzuelo, un general del ejército brasilefio sin experiencia en
salud o medicina.*® Pronto la HQC se incorporé al protocolo oficial
del Ministerio de Salud para tratar todos los casos de COVID-19.4”

2.2 |
Senior

El disefno del estudio realizado por Prevent

Como se menciond, Prevent Senior divulgo, durante una conferencia
de prensa realizada el 17 de abril de 2020, un trabajo titulado
“Tratamiento empirico con hidroxicloroquina y azitromicina para
casos sospechosos de COVID-19 seguidos a través de la telemedi-

"48 que presentaba los resultados de un estudio de investigacion

cina
que habia sido presentado para su publicacion en la revista PLOS
Medicine.** Como se ve en el Cuadro 1, los resultados del estudio
fueron divulgados tres dias después de que la CONEP aprobara el

protocolo de investigaciéon vy registrara sus datos en la Plataforma

“3planalto. (2020). Bolsonaro e CFM discutem uso da hidroxicloroquina em pacientes com
Covid-19. Retrieved March 16, 2022, from https://www.gov.br/planalto/pt-br/acompanhe-
o-planalto/noticias/2020/4/bolsonaro-e-cfm-discutem-uso-da-hidroxicloroquina-em-
pacientes-com-covid-19

“4Conselho Federal de Medicina, op. cit. note 42.

45Agéncia Senado. (2021, May 5). Teich diz que deixou cargo por falta de autonomia e por
nao aceitar cloroquina. Agéncia Senado. Retrieved from March 16, 2022, from https://
www12.senado.leg.br/noticias/materias/2021/05/05/teich-diz-que-deixou-cargo-por-
falta-de-autonomia-e-por-nao-aceitar-cloroquina

46Caponi, et al., op. cit. note 10, pp. 78-102.

4’Ministério da Saude. (2020). Orientacdes do Ministério da Satde para manuseio
medicamentoso precoce de pacientes com diagnéstico da Covid-19. Brasilia. Retrieved
March 16, 2022, from https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/arquivos/
orientacoes-manuseio-medicamentoso-covid19-pdf

“®Esper, et al., op. cit. note 17.

4?Desidério, op. cit. note 39.


https://twitter.com/jairbolsonaro/status/1242881753162940419
https://twitter.com/jairbolsonaro/status/1242881753162940419
https://exame.com/negocios/hidroxicloroquina-precoce-reduziu-mortes-em-60-diz-prevent-senior/
https://exame.com/negocios/hidroxicloroquina-precoce-reduziu-mortes-em-60-diz-prevent-senior/
https://essatalredesocial.com.br/2021/09/16/seis-vezes-em-que-bolsonaro-defendeu-o-estudo-da-prevent-senior/
https://essatalredesocial.com.br/2021/09/16/seis-vezes-em-que-bolsonaro-defendeu-o-estudo-da-prevent-senior/
https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2020/4
https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/pareceres/BR/2020/4
https://www.gov.br/planalto/pt-br/acompanhe-o-planalto/noticias/2020/4/bolsonaro-e-cfm-discutem-uso-da-hidroxicloroquina-em-pacientes-com-covid-19
https://www.gov.br/planalto/pt-br/acompanhe-o-planalto/noticias/2020/4/bolsonaro-e-cfm-discutem-uso-da-hidroxicloroquina-em-pacientes-com-covid-19
https://www.gov.br/planalto/pt-br/acompanhe-o-planalto/noticias/2020/4/bolsonaro-e-cfm-discutem-uso-da-hidroxicloroquina-em-pacientes-com-covid-19
https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2021/05/05/teich-diz-que-deixou-cargo-por-falta-de-autonomia-e-por-nao-aceitar-cloroquina
https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2021/05/05/teich-diz-que-deixou-cargo-por-falta-de-autonomia-e-por-nao-aceitar-cloroquina
https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2021/05/05/teich-diz-que-deixou-cargo-por-falta-de-autonomia-e-por-nao-aceitar-cloroquina
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/arquivos/orientacoes-manuseio-medicamentoso-covid19-pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/arquivos/orientacoes-manuseio-medicamentoso-covid19-pdf
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CUADRO 1 Cronologia de las fechas
clave del estudio Prevent Senior

Evento

Bolsonaro anuncia que pronto se daran a conocer los resultados
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Fecha

25 de marzo de 2020

positivos de la investigacion con HQC y AZT para el tratamiento

de Covid-19

Periodo de recogida de datos segun el articulo de Prevent

Presentacion de la investigacion a la CONEP

Aprobacion del estudio por la CONEP

Registro del estudio en ClinicalTrials.gov

Publicacion de los resultados del estudio por parte de Prevent
Cancelacion del estudio por parte de la CONEP

Cambios en los registros de ClinicalTrials.gov

Periodo de recogida de datos registrado en la CONEP

Periodo de recogida de datos registrado en ClinicalTrials.gov

Del 26 de marzo al 4
de abril de 2020

6 de abril de 2020

14 de abril de 2020
13 de abril de 2020
17 de abril de 2020
20 de abril de 2020
21 de abril de 2020

Del 06 de abril al 28
de junio de 2020

Del 20 de abril al 31
de julio de 2020

Fuentes: Elaborado por los autores, 2022.

Brasil (Nimero 30586520.9.0000.0008).%° El estudio fue registrado
en ClinicalTrials.gov como NCT04348474.3

El registro del estudio en Clinicaltrials.gov se produjo después
de la recogida de datos y viola el articulo 35 de la Declaracién de
Helsinki, que establece claramente que toda investigacién con
seres humanos debe registrarse en una base de datos de acceso
plblico antes de reclutar al primer sujeto.’? También se viol6 la
Resolucién 466/2012 del Consejo Nacional de Salud de Brasil®®
porque la intervencion se inicié antes de recibir la aprobacion
de la CONEP.

Ademas, la informacién que aparece en los registros y en el
articulo no publicado de Prevent Senior contiene discrepancias en las
fechas y en el disefio de los estudios (véanse los cuadros 1y 2).
Por ejemplo, segun ClinicalTrials.gov, solo recibirian tratamiento los
pacientes con diagndstico confirmado de COVID-19, y en el articulo
no publicado se dice que incluyeron pacientes con sospecha de
padecer la enfermedad, ya que “las pruebas de hisopo de laboratorio
no eran obligatorias y la tomografia computarizada de térax se
realizaba segun el criterio del médico”.>* Asimismo, el nimero de

participantes también difiere: 636, seguin el articulo (412 en el grupo

S°CONEP. (2022). Plataforma Brasil. Retrieved March 16, 2022, from https://
plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf

>1Azidus. (2020). NCT04348474, History of Changes for Study: Efficacy and Safety of
Hydroxychloroquine and Azithromycin for the Treatment of Ambulatory Patients With Mild
COVID-19. Retrieved March 16, 2022, from https://clinicaltrials.gov/ct2/history/
NCT04348474?A=1&B=2&C=merged#StudyPageTop

52World Medical Association. (2013). WMA Declaration of Helsinki - Ethical principles for
medical research involving human subjects. Fortaleza, Brazil. Retrieved March 16, 2022,
from https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-
for-medical-research-involving-human-subjects/

53Conselho Nacional de Saude. Resolucio N 466, de 12 de Dezembro de 2012 (2012). Brasil.
Retrieved March 16, 2022, from https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/
Reso466.pdf

54Espelr, et al., op. cit. note 17, p. 7.

de tratamiento), muy por encima de los 200 que figuran en ambos
registros.

Se podria pensar que se refieren a estudios diferentes. Sin
embargo, el articulo de Prevent Senior relacionaba claramente su
estudio con estos dos registros. Solo cuando la CONEP detuvo
el estudio, tras enterarse por los medios de comunicacién de la
investigacién,” Prevent Senior cambié su narrativa, afirmando que el
manuscrito ampliamente difundido por su oficina de prensa habia
sido filtrado sin autorizacién, y que se iniciaria otro estudio.>®
La CONEP rechazé este argumento. (Cuadro 2)

2.3 | Los resultados del estudio realizado por
Prevent Senior

Segun el articulo publicado por Prevent Senior, la edad media de los
participantes era de 62,5 + 15,5 afos: 400 (64%) eran mujeres;57 85
(13,4%) presentaban diabetes mellitus tipo 2, 168 (26,5%) tenian
antecedentes de hipertension y 49 (7,7%) eran obesos. Las
caracteristicas clinicas fueron similares entre los grupos, excepto
por una mayor tasa de diabetes, ictus previo, disnea y sintomas
gripales en el grupo de tratamiento que en el grupo control. Durante
el seguimiento, los pacientes incluidos en el grupo que recibi6 el

tratamiento que presentaron disnea experimentaron una mayor

55Estad3o, C. (2020, April 21). Prevent Senior testa hidroxicloroquina sem aval e estudo é
suspenso. Exame. Retrieved March 16, 2022, from https://exame.com/brasil/prevent-
senior-testa-hidroxicloroquina-sem-aval-de-comite/

56Vidale, G. (2020, April 27). Conep suspende estudo da Prevent Senior com hidroxiclor-
oquina. Veja. Retrieved March 16, 2022, from https://veja.abril.com.br/saude/conep-
suspende-estudo-da-prevent-senior-com-hidroxicloroquina/; Estadéo, op. cit. note 55;
Herdy & Schmitt, op. cit. note 15.

57Esper, et al., op. cit. note 17.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://clinicaltrials.gov/ct2/history/NCT04348474?A=1%26B=2%26C=merged#StudyPageTop
https://clinicaltrials.gov/ct2/history/NCT04348474?A=1%26B=2%26C=merged#StudyPageTop
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
https://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Reso466.pdf
https://exame.com/brasil/prevent-senior-testa-hidroxicloroquina-sem-aval-de-comite/
https://exame.com/brasil/prevent-senior-testa-hidroxicloroquina-sem-aval-de-comite/
https://veja.abril.com.br/saude/conep-suspende-estudo-da-prevent-senior-com-hidroxicloroquina/
https://veja.abril.com.br/saude/conep-suspende-estudo-da-prevent-senior-com-hidroxicloroquina/
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CUADRO 2 Comparacion del disefio del estudio divulgado por Prevent Senior con los registros en ClinicalTrials.gov y Plataforma Brasil.

Titulo del documento

Investigador
principal/Autor
correspondiente

Fecha de inicio de la
investigacion

Fecha de finalizacion
del proyecto de
investigacion

Objetivo

Descripcion del
estudio

Grupo intervencion

Documento Prevent Senior

Tratamiento empirico de los casos sospechosos

de COVID-19 con hidroxicloroquina y
azitromicina. El seguimiento se hizo por
telemedicina

Rodrigo Barbosa Esper

26 de marzo de 2020

4 de abril de 2020

Evaluar si la prescripcion empirica de

hidroxicloroquina y azitromicina a
pacientes con sospecha de COVID-19
disminuye la necesidad de hospitalizacién.

equipo de telemedicina evalud a los
pacientes ambulatorios con sintomas
gripales sospechosos de padecer
COVID-19; si no se detectaban
contraindicaciones, se prescribia un
tratamiento con hidroxicloroquina y
azitromicina tras obtener el consentimiento
de los sujetos. A través de la telemedicina,
los pacientes fueron monitorizados
diariamente [...] hasta el quinto dia de
sintomas; después de eso, los pacientes
fueron contactados dos veces al dia (sic*)
hasta el decimocuarto dia de sintomas.La
hidroxicloroquina y la azitromicina se
entregaron en el domicilio de los pacientes,
quienes consintieron recibir visitas
domiciliarias y utilizar la
medicacion.*Probablemente deberia decir
dos veces por semana.

Pacientes externos con sintomas gripales

persistentes (sospecha de infeccion por
COVID- 19), durante 2 dias o mas, que
fueron evaluados por el equipo de
telemedicina o por el médico de
urgencias.Los pacientes recibieron
hidroxicloroquina 800 mg el primer dia y
400 mg durante 6 dias, y azitromicina
500 mg una vez al dia durante cinco dias.
Los pacientes del grupo de tratamiento
aceptaron el tratamiento con
hidroxicloroquina mas azitromicina.

ClinicalTrials.gov

Ensayo clinico exploratorio,
multicéntrico y no aleatorizado para
evaluar la eficacia y la seguridad de
la hidroxicloroquina y la azitromicina
en el tratamiento del sindrome
respiratorio agudo leve (COVID-19)
causado por el virus SARS-CoV-2

Eficacia y seguridad de la
hidroxicloroquina y azitromicina
para el tratamiento de pacientes
ambulatorios con COVID-19 leve

Rafael Souza

20 de abril de 2020

31 de julio de 2020

Demostrar una disminucién de las
complicaciones hospitalarias entre
pacientes ambulatorios con COVID-
19 leve al tratarlos con HCQ y AZ
ademas de la atencion estandar, en
comparacion con pacientes que solo
reciben atencién estandar.

Estudio exploratorio para evaluar la
eficacia de la hidroxicloroquina y la
azitromicina para tratar a los
pacientes ambulatorios leves con
COVID-19. Recibiran el tratamiento
los pacientes ambulatorios que en el
tercer dia tengan sintomas y tengan
un diagnéstico confirmado de
COVID-19.Tipo de estudio:
Intervencionista. Propdsito
principal: Tratamiento. Fase del
estudio: Inicio de la Fase 1. Modelo
de Estudio Intervencionista:
Asignacién de grupo Unico. Nimero
de brazos: 1. Enmascaramiento:
Ninguno (etiqueta abierta).
Asignacion: N/A. Namero de
participantes: 200 [previsto].

Los pacientes ambulatorios en el dia 3
de los sintomas y con diagnéstico
confirmado de COVID-19 recibiran
el tratamiento. Todos los pacientes
incluidos en el estudio recibiran
HCQ (400 mg BID el D1 y 400 mg/
dia del D2 al D7) durante 7 dias, y
AZ 500 mg al dia durante 5 dias.

Plataforma Brasil

Un ensayo clinico abierto y no
aleatorio para evaluar la
eficacia y la seguridad de la
administracion oral de
hidroxicloroquina en
combinacién con
azitromicina en el
tratamiento de la
enfermedad respiratoria
aguda leve (COVID-19)
causada por el virus SARS-
CoV-2.

Rafael Souza da Silva

6 de abril de 2020

28 de junio de 2020

ver arriba (celda del titulo)
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TABLE 2 (Continued)

Documento Prevent Senior ClinicalTrials.gov Plataforma Brasil

Grupo control El grupo control estaba compuesto por Los pacientes que no cumplan los

Medidas de resultado

pacientes que rechazaron y no firmaron el
consentimiento informado para recibir
hidroxicloroquina y azitromicina.

Evaluar si la prescripcion empirica de

Hidroxicloroquina mas Azitromicina a
pacientes ambulatorios disminuye la
necesidad de hospitalizacién.Evaluar la
diferencia en la tasa de hospitalizacion
entre los pacientes tratados antes y
después del séptimo dia de los
sintomas.Los principales criterios de

admisién para hospitalizacion fueron:
Empeoramiento del estado general

Saturacion de oxigeno < 90%Se evalué el
patron respiratorio durante la
videoconferenciaSe consideré que el
paciente tenia disnea cuando referia “una
experiencia subjetiva de molestia
respiratoria consistente en sensaciones
cualitativamente distintas que variaban en
intensidad”. La mejora de la disnea durante
el seguimiento se definié como la mejora
total de los sintomas de disnea referidos
por el paciente.La prueba diagnéstica con
hisopo no fue obligatoria y se realiz6 una
tomografia computarizada de térax en los
pacientes seleccionados segun el criterio
médico.Los criterios de lesion pulmonar por
COVID-19 se determinaron a partir de
tomografias que mostraban la presencia de
opacidades en multiples l6bulos
pulmonares con predominio bilateral y
localizacion periférica (que puede
evolucionar hacia la region central).Todos
los pacientes fueron monitoreados
diariamente mediante consultas de
telemedicina hasta el quinto dia de los
sintomas; después, se contacté con los
pacientes dos veces al dia (sic) hasta el
decimocuarto dia de los sintomas iniciales.

criterios de inclusién/exclusion o que
no estén dispuestos a participar en el
estudio seran invitados a dar su
consentimiento para utilizar sus
datos como parte del grupo “control”.

PrimariaCambio en el estado clinico
[Tiempo: 28 dias]Escala ordinal
(escala ordinal de 7 puntos que mide
la gravedad de la enfermedad a lo
largo del tiempo)

Secundarial. Hospitalizacion2.Tiempo
de normalizacién de la temperatura
corporal3.Tiempo de normalizacion
de la frecuencia respiratoria4.
Tiempo de alivio de la tos5. Tasa de
mortalidad a los 28 diasé. Cambio en
el estado clinico relacionado con la
comorbilidadTiempo: 28 dias

200

200

636 (412 grupo experimental, 224 grupo
control)

Ndmero de
participantes

Criterios de inclusion  Paciente mayor de 18 afios y con sintomas 1. Consentimiento informado del

persistentes de tipo gripal > 3 dias, con
diagndstico probable de COVID-19 vy sin
indicaciéon inmediata de hospitalizacion.

paciente o de su representante
legal.2. Hombre o mujer, y: a. de
edad = 70 afos; o de edad < 70 2 18
con factores de riesgo asociados
(enfermedad pulmonar obstructiva
croénica; insuficiencia cardiaca,
inmunodeprimidos, obesidad

[IMC = 35] diabetes no controlada e
hipertension arterial sistémica no
controlada)3. Uno o mas sintomas
leves caracteristicos de COVID-19
durante 3 dias, como fiebre, tos y
signos de dificultad respiratoria, que
no requirieron hospitalizacién.

(Continues)
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TABLE 2 (Continued)

Documento Prevent Senior

Criterios de exclusion 1. Retinopatia relacionada grave
2. Enfermedad hepatica grave

3. Miastenia Grave

4. Alargamiento conocido del QT
5. Embarazada

6

Insuficiencia renal grave

El formulario de consentimiento se envio
electrénicamente al paciente y se firmé en
linea, durante la llamada de telemedicina o
en el momento en que se realizé la primera
evaluacion en la sala de urgencias.El grupo
control estuvo formado por pacientes que
se negaron y no firmaron el
consentimiento informado.Se informé a
todos los pacientes que la eficacia (sic) de
AZ y HQC en el tratamiento de la
COVID-19 estaba por determinar. También
se les informo sobre el perfil de seguridad
de los farmacos y sus posibles efectos
secundarios.

Consentimiento

ClinicalTrials.gov

1.

Plataforma Brasil

Participacién en otro ensayo
clinico aleatorizado en los Gltimos
12 meses

Alergia conocida ala HCQ o a la
cloroquina

Cualquier contraindicacién para
recibir tratamiento con HCQ o
AZ, incluyendo retinopatia y QT
prolongado,

Funcion del ventriculo izquierdo
severamente reducida

Funcién renal severamente
reducida

Embarazada o en periodo de
lactanciaCualquier otra condicion
clinica que, en opinién del
investigador principal, no permita
la realizacion segura del protocolo
y la administracién segura de los
productos en investigacion

Fuentes: Elaborado por los autores a partir de los documentos de referencia?”

117CONEP (op. cit. n. 50). Available at: https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf [Accessed 16 March 2022]Azidus (op. cit. n. 51). Available at:
https://clinicaltrials.gov/ct2/history/NCT04348474?A=1&B=2&C=merged#StudyPageTop [Accessed 16 March 2022] Esper, Silva, Oikawa, Castro,

Razuk-Filho (op. cit. n. 17)

mejoria que el conjunto de participantes del grupo de tratamiento
(13,5% frente a 5,8%).°®

No se notificaron efectos secundarios graves en los pacientes
tratados con HQC en combinacion con AZ. Dos pacientes del grupo
de tratamiento fallecieron durante el periodo de seguimiento: uno de
ellos sufri6 un sindrome coronario agudo y el otro tenia cancer
metastasico.>®

Los resultados fueron muy prometedores, ya que la necesidad de
hospitalizacion fue de 1,9% en el grupo de tratamiento frente a 5,4%
en el grupo control (2,8 veces mas), lo que representa una reduccion

del riesgo absoluto de 3,5% y que habria que tratar a 28 pacientes

para evitar una hospitalizacion (NUmero necesario para tratar
[NNT] = 28). Al estratificar el analisis segtiin el nimero de dias que
los participantes habian experimentado sintomas antes de recibir el
tratamiento, los pacientes tratados antes del dia 7 necesitaron menos
hospitalizaciones que los que recibieron el tratamiento después
del dia 7 (1,17% frente a 3,2%). Para evitar una hospitalizacién,
23 pacientes deberian recibir el tratamiento antes del dia 7 de
experimentar sintomas (NNT = 23).¢°

El documento concluye que “el tratamiento empirico con
hidroxicloroquina asociado a azitromicina para los casos sospechosos

de infeccién por COVID-19 reduce la necesidad de hospitalizacién”.®*

Blbid: 11-12.
*Ibid: 12.

Olbid: 11-12.
Ybid: 17.


https://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
https://clinicaltrials.gov/ct2/history/NCT04348474?A=1%26B=2%26C=merged#StudyPageTop
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2.4 | El valor cientifico del estudio

El articulo 21 de la Declaracion de Helsinki establece que la
investigacién médica con seres humanos debe ajustarse a principios
cientificos ampliamente aceptados.? Expertos nacionales e inter-
nacionales cuestionaron la validez cientifica del estudio poco después
de que se publicaran los resultados,®® y destacaron los siguientes
problemas: (1) falta de aleatorizacién, que, como hemos visto, dio
lugar a diferencias significativas entre los grupos experimental y de
control; (2) grupo control inadecuado; (3) naturaleza abierta del
ensayo clinico; (4) uso de criterios de diagndstico subjetivos y
mediciones sesgadas; (5) violaciones a los criterios de inclusion y
exclusion; (6) grandes diferencias en los medicamentos incluidos en el
Kit-Covid, y (7) manipulacion de los datos.

Fueron los propios pacientes los que eligieron, o fueron
inducidos, a formar parte del grupo de tratamiento. El grupo control,
en cambio, estaba compuesto por los que supuestamente se negaban
a tomar el “tratamiento temprano (Kit-Covid)’. Los expertos
consideraron que el estudio estaba inadecuadamente controlado
porque no se utilizé un placebo, lo que habria sido apropiado al no
existir ningun farmaco de eficacia probada para tratar o prevenir
COVID-19. Al tratarse de un ensayo clinico abierto (no cegado), tanto
los investigadores como los participantes podian influir en la
realizacién y los resultados del estudio, mediante la adherencia al
tratamiento o en la comunicacién de los resultados, algo que en este
caso es importante porque se incluian medidas de impacto subjetivas,
o también podian alterar el plan de anélisis y, en Ultima instancia,
sesgar los resultados.

El criterio de valoracién principal fue la necesidad de hospitaliza-
cion, y se evalud a distancia (telemedicina). Los investigadores no
confirmaron el diagnéstico de COVID-19, sino que reclutaron a
pacientes de edad avanzada con sintomas gripales. Aunque a algunos
pacientes se les realizé un hisopado y una tomografia computarizada
de toérax, estas pruebas no se realizaron de forma estandarizada, ya
que no esta claro si se obtuvieron antes, durante o después de la
investigacion.

El estudio no respetd los criterios de inclusion y exclusién.
Segun el articulo no publicado de Prevent Senior, y ClinicalTrials.-
gov, deberian haberse excluido los pacientes con determinadas
condiciones de salud, incluyendo a los pacientes con algunos
problemas cardiovasculares. La HQC y la AZ son generalmente
seguras y se utilizan ampliamente, pero tienen una multitud de
efectos adversos que pueden aumentar el riesgo de problemas
cardiacos o de muerte.®* Sin embargo, antes de reclutar a los
participantes no se evalué la

presencia de problemas

$2World Medical Association, op. cit. note 52.

43pasternak, N., & Orsi, C. (2020, April 18). Uma aula de como nio se deve testar um
medicamento. Questdo de Ciéncia. Retrieved March 16, 2022, from https://www.
revistaquestaodeciencia.com.br/questao-de-fato/2020/04/18/uma-aula-de-como-nao-se-
deve-testar-um-medicamento

44Kalil, A. C. (2020). Treating COVID-19—0Off-Label Drug Use, Compassionate Use, and
Randomized Clinical Trials During Pandemics. JAMA, 323(19), 1897-1898. https://doi.org/
10.1001/jama.2020.4742
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cardiovasculares. Segun el informe de la CPl federal sobre la
Pandemia, el abogado que representa a los médicos que denunciar-
on a Prevent Senior afirmé que la practica médica en la empresa era
prescribir HQC incluso sin realizar un electrocardiograma, por tanto
sin evaluar el intervalo QT.®®> Hay que tener en cuenta que la
hipertensién esta asociada a un intervalo QT prolongado®® y el
26,5% de los participantes que tomaron estos medicamentos tenian
antecedentes de hipertensién. Ademas, la hepatitis y la neutropenia
son manifestaciones clinicas de COVID-19, y las disfunciones
hepaticas y de la médula ésea pueden verse agravadas por el uso
de estos farmacos fuera de indicacién.®”

Ademas, el contenido de los Kits-Covid entregados en los
domicilios de los clientes de Prevent Senior no era siempre el mismo.
Bruna Morato, en su testimonio ante la CPI, dijo que “se llegé a un
punto tan lamentable, en mi opinién, que este kit se componia de
ocho articulos”, incluida la ivermectina.®®

El expediente que presentaron los médicos que trabajan para
Prevent Senior a la CPl de la Pandemia muestra que la empresa
manipuld los datos de los pacientes, incluso omitiendo la causa de la
muerte en las historias clinicas de las personas tratadas con los
llamados Kits-Covid, para que las tasas de altas hospitalarias y de
mortalidad por COVID-19 fueran favorables a la intervencion.®” Los
autores del estudio solo mencionaron dos muertes en el grupo de
tratamiento como no relacionadas con el farmaco ni con COVID-19,
pero se ha informado que al menos 9 pacientes murieron durante el
proyecto de investigacion.”® De ellos, seis estaban en el grupo de
tratamiento, dos en el grupo control y hubo un paciente cuyo grupo
no fue identificado.”* El coordinador de la CONEP, Jorge Venancio,
afirmé que algunas de las muertes que se produjeron durante la
aplicacién del protocolo de investigacién no fueron notificadas,’?
como exige la normativa brasilefia.”®

En este dossier se informaba que dos dias después de la
publicacién del articulo cientifico en la rueda de prensa, Rodrigo
Esper, director de Prevent Senior y primer autor del estudio, envié un
mensaje de audio a un grupo de médicos de Prevent Senior en el que
les decia como revisar los datos de los 636 participantes,”* dando a
entender que dichos datos no habian sido revisados en profundidad
antes de comunicar los resultados a los medios de comunicacién.
En el audio, Esper afirma que los datos deben ser “asertivos” y

“perfectos” para que no haya disputas:

65Senado Federal, op. cit. note 13, p, 934.

SFesta, A., D'Agostino, R., Rautaharju, P., Mykkénen, L., & Haffner, S. M. (2000). Relation of
systemic blood pressure, left ventricular mass, insulin sensitivity, and coronary artery disease
to QT interval duration in nondiabetic and type 2 diabetic subjects. American Journal of
Cardiology, 86(10), 1117-1122. https://doi.org/10.1016/50002-9149(00)01170-X

7Kalil, op. cit. note 64, pp. 1897-1898.

%8Senado Federal, op. cit. note 13, p. 934.

$?Senado Federal, op. cit. note 13.

7Balza, G. (2021, September 16). EXCLUSIVO: Prevent Senior ocultou mortes em estudo
sobre cloroquina, indicam documentos e audios. Globo News e G1.

"Ybid.

72Estad3o, op. cit. note 55.

73Conselho Nacional de Satde, op. cit. note 53.

74Balza, op. cit. note 70.


https://www.revistaquestaodeciencia.com.br/questao-de-fato/2020/04/18/uma-aula-de-como-nao-se-deve-testar-um-medicamento
https://www.revistaquestaodeciencia.com.br/questao-de-fato/2020/04/18/uma-aula-de-como-nao-se-deve-testar-um-medicamento
https://www.revistaquestaodeciencia.com.br/questao-de-fato/2020/04/18/uma-aula-de-como-nao-se-deve-testar-um-medicamento
https://doi.org/10.1001/jama.2020.4742
https://doi.org/10.1001/jama.2020.4742
https://doi.org/10.1016/S0002-9149(00)01170-X
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[...] necesitamos revisar estos datos para mafana a
mas tardar, incluyendo a todos los pacientes, [...]
estamos revisando a los 636 pacientes del estudio. Ya
tenemos unos 140 revisados, pero necesitamos que el
grupo de trabajo termine esto para mafnana. Tenemos
que revisarlo todo. Si hubo electro (electrocardiogra-
ma) o no, si hubo alteracién en el intervalo QT o no, si
se hizo el hisopo de Covid, si o no. [...] y entonces
estableceremos los criterios y pensaremos en la tabla,
y cada uno recogerd los datos, y con unas seis
personas, son como 100 pacientes cada uno, [...] pero
los datos deben ser asertivos y perfectos, porque el
mundo nos estd mirando, ;ok? Estos datos van a
cambiar la trayectoria de la medicina en los préximos
meses en todo el mundo, ¢;vale? Me puse en contacto
con Didier Raoult ayer, mencioné nuestro trabajo en
Twitter, le respondi, y por lo tanto tenemos que ser
perfectos, los datos tienen que ser perfectos, ¢de
acuerdo? Incluso el Presidente de la Republica nos
citd. Este audio debe quedarse aqui, no puede salir.
Entonces, reundmonos a las cinco de la tarde de hoy,
en una videoconferencia, todos, para que podamos
ajustar los tornillos y todos hablen el mismo idioma y

tengan una vision perfecta de los datos.””

Los resultados del estudio se revelaron antes de ser sometidos a
un escrutinio cientifico. El estudio se describié en un documento PDF
en forma de articulo,”® y no se publicé en una revista cientifica
revisada por pares. En lugar de informar los resultados en circulos
cientificos, Prevent Senior dio a conocer sus conclusiones en una
conferencia de prensa.”” Hasta la fecha, no se ha publicado ningtin

articulo de Prevent Senior en una revista revisada por pares.

3 | MAS PROBLEMAS ETICOS

3.1 | El consentimiento informado y las presiones
sobre los médicos

El articulo filtrado de Prevent Senior afirmaba que se habia obtenido
el consentimiento de los participantes, pero a lo largo de 2020 hubo
un namero importante de acusaciones de que los médicos de los
hospitales de la empresa fueron alentados, incluso obligados, a

recetar el llamado Kit-Covid o enfrentarse a un despido.”® Bruna

7Ibid.

7‘i’Espelr, Silva, Oikawa, Castro, Razuk-Filho (op. cit. n. 17)

77Desidério (op. cit. n. 39)Giulia Granchi. (2020, April 17). Estudo da Prevent aponta menos
internagdes para quem usou hidroxicloroquina. VivaBem. Retrieved from https://www.uol.
com.br/vivabem/noticias/redacao/2020/04/17/estudo-da-prevent-aponta-menos-
internacoes-para-quem-usou-hidroxicloroquina.htm

78Nathalia Galvani. (2021, September 28). Advogada diz que médicos da Prevent eram
obrigados a prescrever Kit-Covid. Estado de Minas. Retrieved March 16, 2022, from https://
www.em.com.br/app/noticia/politica/2021/09/28/interna_politica,1309631/advogada-diz-
que-medicos-da-prevent-eram-obrigados-a-prescrever-kit-covid.shtml

Morato, la abogada que representa a 12 médicos que denunciaron a

Prevent Senior, dijo:

El [el médico] no tenia autonomia para retirar este
elemento [la ivermectina). Y los médicos de guardia, al
menos segln me explicaron, cogieron el kit y se lo
dieron a los pacientes diciendo: “Miren, tengo que
darselo, porque si no les doy este kit, me pueden
despedir; pero mi consejo es que si van a tomar algo
de aqui, tomen solo las proteinas o las vitaminas.
Porque los otros medicamentos, ademas de no ser
efectivos, son muy peligrosos para esta poblacion

especifica”.”?

También se produjeron graves fallos en la obtencion del
consentimiento informado, ya que la empresa dio instrucciones a
los médicos para que no informaran a los pacientes ni a sus familias
que estaban participando en un proyecto de investigacion y que
estaban siendo tratados con HQC y AZ.&°

También hubo problemas para obtener el consentimiento
informado del grupo control. El articulo filtrado afirmaba que “el
grupo control estaba compuesto por los pacientes que rechazaron
participar en el estudio y no firmaron el consentimiento informado
para recibir HQC y AZ”8' En otras palabras, los datos de los
participantes del grupo control se utilizaron sin su consentimiento.

Hay que tener en cuenta que los participantes en la investigacion
eran personas mayores con sintomas gripales compatibles con
COVID-19. Eran, por tanto, personas de mayor vulnerabilidad. En
ese sentido, la abogada que representa a los médicos de Prevent
Senior, Bruna Mendes Dos Santos Morato, en su testimonio ante la
CPI de la Pandemia dijo:

Porque, como ven, el paciente anciano es extremada-
mente vulnerable. Asi que, para que entendieran lo
que estaba ocurriendo, el médico le decia al paciente
anciano que habia un buen tratamiento que se iba a
empezar a utilizar - ese paciente era de telemedicina.
Le decian al paciente: “Mire, va a someterse a un
tratamiento. Es un tratamiento muy eficaz; es un
tratamiento nuevo. Si quiere participar en este
tratamiento, debe dar el visto bueno”. Y ellos dieron
el visto bueno, pero son una poblacion vulnerable. No
sabian que iban a ser conejillos de indias; sabian que

iban a recibir un medicamento. Son cosas diferentes.®2

Todo parece indicar que, ademas de no obtener el consenti-
miento informado, los médicos del estudio parecen haber hecho creer
deliberadamente a los participantes que estaban recibiendo un

79Senado Federal, op. cit. note 13, p. 935.
80lbid: 931

81Esper, et al., op. cit. note 17, p. 10.
82Senado Federal, op. cit. note 13, p. 929.
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tratamiento, reforzando la idea equivoco terapéutico,83 en violacion
de las normas éticas vigentes.

Se desconoce la cualificacién de los médicos implicados vy si
habian realizado un curso de buenas practicas clinicas y ética de la
investigacion, tal y como exige la normativa nacional e internacional.
El testimonio de uno de los autores del articulo filtrado, Fernando
Teiichi Costa Oikawa, director clinico de Prevent Senior, indica que se
violaron las normas de autoria. Oikawa dijo que su nombre aparece
en el documento porque los pacientes observados eran de
telemedicina, el area en la que trabajaba el médico, pero que él no

participé en el proyecto de investigacion.®*

4 | CONSECUENCIAS DEL ESTUDIO
PREVENT SENIOR

A pesar de la falta de integridad cientifica, el estudio Prevent Senior
tuvo un impacto en la salud publica en Brasil. La prescripcion de
medicamentos al inicio de los sintomas compatibles con COVID-19,
sin confirmar el diagnéstico, se convirtié en politica publica.

El 20 de mayo de 2020, se publicé el protocolo oficial del
Ministerio de Salud para tratar a pacientes con COVID-19 (39) y era
muy similar al protocolo utilizado en el estudio Prevent Senior: las
mismas dosis de HQC (D1: 400mg 12/12h=800mg, D2 a D5:
400 mg 24/24 h) + AZ (500 mg 24/24 h) durante 5 dias. La Unica
diferencia era que el protocolo de Prevent Senior trataba a los
pacientes con HQC durante dos dias adicionales.®®

El Dictamen 4/2020 del CFM vy el estudio Prevent Senior
constituyeron la base de las “Directrices del Ministerio de Salud para
el tratamiento farmacologico precoz de los pacientes diagnosticados
con COVID-19".8 Ademas, el texto de las directrices del Ministerio
de Sanidad incluye extractos del dictamen del CFM. En junio de 2020,
la OMS abandoné el brazo HQC del ensayo Solidarity y el 15 de junio
de 2020 la FDA estadounidense revocé el uso de emergencia de la
cloroquina para tratar COVID-19.8” En cambio, el 18 de junio de
2020, el Ministerio de Salud de Brasil amplié el uso de HQC y AZ para
tratar a nifos y mujeres embarazadas.®®

En diciembre de 2020, la OMS hizo una fuerte recomendacién
COVID-19,

contra el uso de HQC en pacientes con

83Henderson, G. E., Churchill, L. R., Davis, A. M., Easter, M. M., Grady, C., Joffe, S., Zimmer, C.
R. (2007). Clinical trials and medical care: Defining the therapeutic misconception. PLoS
Medicine, 4(11), 1735-1738. https://doi.org/10.1371/journal.pmed.0040324

84Camara Municipal de Sao Paulo. (2021, November 18). Ex-médica da Prevent Senior
afirma que havia orientacdo para prescrigdo do Kit Covid. Retrieved March 16, 2022, from
https://www.saopaulo.sp.leg.br/blog/ex-medica-da-prevent-senior-afirma-que-havia-
orientacao-para-prescricao-do-kit-covid/

85prazeres, L. (2021, September 23). Ministério da Saude citou Prevent Senior em
recomendacéo de ‘kit covid'. BBC News Brasil. Retrieved March 16, 2022, from https://www.
bbc.com/portuguese/brasil-58670735

85Miinistério da Sadde, op. cit. note 47.

87U.5 Food and Drug Administration. (2020). Coronavirus (COVID-19) Update: FDA Revokes
Emergency Use Authorization for Chloroquine and Hydroxychloroquine. FDA News Releases.
1-2. Retrieved March 16, 2022, from https://www.fda.gov/news-events/press-
announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-revokes-emergency-use-authorization-
chloroquine-and

88Agéncia Saude. (2020). Ministério da Satde amplia orientacées para uso da cloroquina.
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independientemente de su gravedad.®? En febrero de 2021, una
revision Cochrane concluyé que la HQC no aporta ningun beneficio
clinico en el tratamiento de COVID-19; al contrario, en comparacion
con el placebo, triplica el nimero de eventos adversos, aunque pocos
de ellos son graves.”® En marzo de 2022, el Ministerio de Salud de
Brasil publicé en su sitio web las directrices para el tratamiento
temprano de COVID-19, y estas atin incluyen el uso de HQC.7!
Aungue no hayamos discutido el papel del CFM en este articulo,
el informe final de la CPl de la Pandemia menciona que “[...] el
Dictamen del CFM 4/2020 sirvié de base para muchas de las
acciones tomadas por el Ejecutivo Federal, que practicamente a lo
largo de la pandemia defendid y priorizé el tratamiento temprano con
HQC + AZ como principal herramienta de combate contra COVID-
19”72 Ante la incertidumbre sobre la eficacia y seguridad de los
tratamientos contra el COVID-19, el informe del CFM basé su
recomendacion en el principio de autonomia médica, y afirmé que los
médicos que prescriben los medicamentos ineficaces para los
pacientes con COVID-19 no violan los principios éticos, “el Consejo
transfirié la responsabilidad de la prescripcion de estos medicamen-
tos a los médicos, a pesar de que eran conscientes de la ineficacia del

tratamiento”.”® El informe también sefiala que:

El concepto de autonomia del médico, noble en su
sentido original, fue transformado por el dictamen del
Consejo que firmoé su presidente, quien asumié las
funciones de relator, dio permiso a los médicos para
hacer cualquier cosa, especialmente proporcionar el
tratamiento temprano defendido por el presidente Jair
Bolsonaro, sin ninguna base cientifica. En el caso
especifico de Prevent Senior, tal autonomia sirvio
como justificacién para fomentar el uso generalizado

del tratamiento temprano.”*

Mauro Ribeiro, presidente del CFM, que en un video compartido
por Jair Bolsonaro calificé a la CPl como “toxica y vergonzosa”,”®
confesd en otro video que el Dictamen del CFM 4/2020 se adopté de
forma inadecuada: “Nosotros, en una decision insdlita, bastante al
margen de nuestras normas, acabamos provocando el uso de la
HQC”".?® En un nuevo video, el vicepresidente del CFM, Emmanuel

Fortes, dijo que quienes no prescribieran HQC tendrian mas

8%World Health Organization. (2020). Therapeutics and COVID-19. Living Guideline.

(17 December). Retrieved March 16, 2022, from https://apps.who.int/iris/handle/10665/
337876

90Singh, B., Ryan, H., Kredo, T., Chaplin, M., & Fletcher, T. (2021). Chloroquine or
hydroxychloroquine for prevention and treatment of COVID-19. Cochrane Database of
Systematic Reviews. 2021(2). https://doi.org/10.1002/14651858.CD013587.pub2
?IMinistério da Satde, op. cit. note 47.

92Senado Federal, op. cit. note 13, p. 150.

“Ibid.

?Ibid: 897.

7Bolsonaro, J. M. (2021). O Presidente do CFM (Conselho Federal de Medicina), Dr. Mauro
Ribeiro, classifica a CPI como tdxica e vergonhosa. Retrieved March 16, 2022, from https://
fb.watch/bNYyQj4viA/

79Metrépolis. (2021). Investigado pela CPI, presidente do CFM disse em live que 6rgdo apoia
@jairbolsonaro. Retrieved March 16, 2022, from https://twitter.com/Metropoles/status/
1446491070184009732?s=20
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problemas que quienes lo hicieran: “Tenemos que decir a los que
recetan [cloroquina] que su salvaguarda es mucho mayor que la de los
que no la recetan”.”” Emmanuel Fortes aparece junto a otros dos
consejeros del CFM en un tercer video en el que se discute la base
legal para la prescripcion de HCQ vy las estrategias para promoverla.”®
En este Ultimo, los consejeros admiten, entre risas, que van en contra
del cddigo deontolégico médico, actuando de forma delictiva, como
se describe en este extracto:??

“Esto no se puede hacer publico, entre otras cosas
porque estoy a cargo del Codame, [el area que
controla la publicidad médica en Brasil]. Yo mismo
escribi lo que no puedo hacer”, dijo el tercer vice-
presidente del CFM.

“Y hay que tener mucho cuidado con las palabras.
Detente y piensa, yo estoy aqui, el doctor Emmanuel,
la doctora Annelise, la doctora Graziela... Hay gente
del Consejo aqui y esto generaria un problema aun
mayor. Imaginense, nosotros, involucrados [en la
promocion de la cloroquinal...”, dijo otro Consejero
del CFM.

La posicion del CFM de permitir la prescripcion de farmacos
fuera de indicacion para los casos de COVID-19 con el tiempo y a
medida que se publicaban nuevos y sélidos trabajos que mostraban la
ineficacia y los efectos nocivos de la HQC y la AZ para COVID-19 se
fue volviendo cada vez mas obsoleta. Sin embargo, la cipula del CFM
se llené de nombres vinculados al bolsonarismo,*° y no cabe duda de
que defendieron el “tratamiento temprano” para no contradecir a Jair
Bolsonaro. Mantener el alineamiento ideolégico de los directivos del
CFM con la ideologia de Bolsonaro ha hecho que el dictamen del
CFM se sostenga hasta hoy (marzo de 2022); un dictamen que sirve
de salvaguarda legal para que Prevent Senior utilice el Kit-Covid y
para que continte la prescripcion de medicamentos ineficaces contra
el SARS-CoV2 por parte de planes de salud privados como Hapvida,
Unimed, Prevent Senior, e incluso el propio Ministerio de Salud.0t

Ademas, Prevent Senior pretendia generar un impacto y cambiar
la imagen publica de la empresa revelando los resultados del estudio
en una rueda de prensa. Esta estrategia fue contraproducente por la
calidad del estudio y a los problemas éticos desvelados tras su
publicacion. Cuando la CONEP interrumpio el estudio, Prevent Senior

?7The Intercept Brasil. (2021). Vice-presidente do CFM fala sobre a prescricio da cloroquina
em reunido do gabinete paralelo. Retrieved March 16, 2022, from https://www.youtube.
com/watch?v=le--Yc8N_kY

?8The Intercept Brasil. (2021). Conselheiros do CFM defendem cloroquina no gabinete
paralelo. Retrieved March 16, 2022, from https://www.youtube.com/watch?v=
z91YrNJRn1I&t=3s

?Frente Pela Vida. (2021). Frente pela Vida cobra apuracio criminal dos atos praticados
pelos conselheiros do Conselho Federal de Medicina. Rio de Janeiro. Retrieved March 16,
2022, from https://www.abrasco.org.br/site/wp-content/uploads/2021/10/nota_video_
CFM_final.pdf

1005yCcA, B. (2021, October 15). Como o Conselho de Medicina silenciou diante do
negacionismo de Bolsonaro e abragou a cloroquina. El Pais Brasil.

101Caponi, et al., op. cit. note 10, pp. 78-102.

volvio a aparecer en los medios de comunicacion, fue acusado de
fraude en la investigacion y de otras practicas cuestionables. Sin
embargo, los lazos con el bolsonarismo se mantuvieron, y quienes
insisten en el “tratamiento temprano” siguen allanando el camino al
Gobierno Federal y a las decisiones de Prevent Senior. Un simbolo
importante del compromiso del Gobierno con el tratamiento
temprano y el uso fuera de indicacién de los medicamentos para el
tratamiento para COVID-19 fue el discurso de Bolsonaro en la
apertura de la Asamblea General de la ONU el 21 de septiembre
de 2021:

Desde el comienzo de la pandemia, hemos apoyado la
autonomia de los médicos para prescribir un trata-
miento temprano, siguiendo la recomendacién de
nuestro Consejo Federal de Medicina. Yo mismo fui
uno de los que recibié tratamiento temprano. Respe-
tamos la relacion médico-paciente a la hora de decidir
la medicacion que se va a utilizar, incluso la que no

esta indicada en la etiqueta.l?

Actualmente, ademas de la investigacion realizada por la CPI de
la Pandemia a nivel federal, Prevent Senior sigue siendo investigada
en diferentes frentes: el Ministerio Publico y el Departamento Estatal
de Homicidios y Proteccion Personal de la Policia Civil de Sdo Paulo
esta realizando una investigacion penal; una CPI de la Alcaldia de Sao
Paulo estd haciendo una investigacion administrativa de la empresa;
el Ministerio Publico del Trabajo realiza una investigacion laboral y el

Ministerio Publico Federal de Sio Paulo una investigacién civil.1%%

5 | DISCUSION

Al inicio de la pandemia de COVID-19, teniendo en cuenta que se
trataba de una amenaza para la salud sin precedentes y habia una
gran incertidumbre sobre los tratamientos adecuados, el uso de
diferentes intervenciones en la practica clinica y en la atencién a los
pacientes podria haberse justificado en virtud del articulo 37 de la
Declaracién de Helsinki.2®* Teniendo en cuenta que la HQC y la AZ
son baratas y faciles de conseguir, y que sus efectos secundarios
generales son bien conocidos, un estudio observacional bien
disenado se consideraria aceptable. La propuesta de Prevent Senior
tenia valor, por eso la CONEP aprobd el protocolo de investigacion.
Sin embargo, la investigacion de Prevent Senior pretendia evaluar la
eficacia y seguridad de estos farmacos, y solo se podria haber
conseguido realizando un sélido ensayo clinico multicéntrico, doble
ciego y controlado con placebo.

Dado el nivel de emergencia y la ambigliedad que rodeaba a la
posible contencion de COVID-19 y su tratamiento, es facil entender

1025enado Federal, op. cit. note 13, p. 63.

103 gite, 1. (2022, February 10). Caso Prevent Senior: investigacbes dependem de novos
depoimentos, laudos e documentos para serem concluidas neste ano. GloboNews.
194World Medical Association, op. cit. note 52.
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que la CONEP aprobara el estudio. Sin embargo, las fallas
evidenciadas durante su realizacion ponen de manifiesto la necesidad
de hacer una supervision mas frecuente y mas estrecha de los
protocolos aprobados, especialmente de aquellos que pueden ser de
alto riesgo para los participantes.

Lo que no puede aceptarse es que, a pesar de ser un estudio
observacional metodolégicamente débil, con importantes problemas
de implementacion, Prevent Senior concluyera enfaticamente que el
“tratamiento empirico” para la COVID-19 con HQC y AZ ocasionaba
“una fuerte disminucion de la necesidad de hospitalizacién” cuando se
prescribia durante los primeros dias de la aparicion de los
sintomas.'®> Solo una falta de rigor e integridad cientifica, como la
“manipulaciéon” de la informacién,'®® podria haberles llevado a esa
conclusién. Se podria concluir facilmente que la empresa no disefnd
este estudio para avanzar la ciencia, sino para mejorar su imagen y
congraciarse con el gobierno de Bolsonaro, que, en un momento,
estaba en el punto de mira de criticas e investigaciones.

Analizar la relacion riesgo-beneficio de este estudio es crucial
para comprender la gravedad del caso. Aunque el disefio de la
investigacion de Prevent Senior se basé en un posible beneficio para
los participantes y la sociedad, no estuvo exento de riesgos. Los
pacientes de COVID-19 tratados con HQC tuvieron tres veces mas
efectos secundarios que el grupo placebo.’®” La AZ y los demas
farmacos incluidos en el Kit-Covid causan otros efectos secundarios
y, presumiblemente, algunos de los ancianos incluidos en el estudio
que utilizaron el Kit-Covid ni siquiera tenian COVID-19.

La indebida publicidad positiva del Kit-Covid proporciond una
falsa sensaciéon de seguridad a la sociedad brasilefia, y muchos
podrian haber corrido mayores riesgos creyendo que existia un
tratamiento temprano eficaz. Esto era exactamente lo que pretendia

el gobierno de Bolsonaro:

No tiene sentido huir de ello, huir de la realidad.
Debemos dejar de ser un pais de mariquitas. [Tenemos
que afrontarlo con todas nuestras energias, dispuestos
a luchar. ;Qué clase de generacion es esta?]

Nos enfrentamos a un problema real: el virus estad ahi. Tenemos
que enfrentarlo, pero enfrentarlo como adultos, no como bebés.
Afrontemos el virus como lo que realmente es. Es la vida. Todos
nosotros moriremos algtin dia.*°®

Estas lineas del discurso del presidente brasilefio, ademas de ser
sexistas y homodfobas, van en contra de las restricciones a la
movilidad recomendadas por la OMS vy otros expertos. Desgraciada-

mente, el respaldo al estudio de Prevent Senior, el apoyo del CFM y

195Esper, et al., op. cit. note 17, pp. 16-17.

106Russo, M. (2014). Etica e integridade na ciéncia: Da responsabilidade do cientista a
responsabilidade coletiva. Estudos Avancados, 28(80), 189-198. https://doi.org/10.1590/
50103-40142014000100016

197Singh, et al., op. cit. note 90.

108BBC News Brasil. (2020, November 11). Coronavirus: ‘pais de maricas' e outras 8 frases
de Bolsonaro sobre pandemia que matou 162 mil pessoas no Brasil. BBC News Brasil.
Retrieved March 16, 2022, from https://www.bbc.com/portuguese/brasil-54902608
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los sucesivos cambios al frente del MS generaron un “ambiente de
tranquilidad y serenidad en Brasil”.!®® Todo esto podria haber
agravado los efectos de la pandemia. La mortalidad por estos
medicamentos podria considerarse baja, pero muchas personas
infectadas por COVID-19 podrian haber tomado estos medicamentos
sin acudir a los servicios de salud en el momento oportuno. O bien,
podrian haber reducido su adherencia a las medidas de proteccion
eficaces, como el uso de una mascara o el distanciamiento social. Los
datos del estudio “DETECTCoV-19" mostraron que la infeccion por
SARS-CoV-2 fue un 50% mayor entre quienes se automedicaron con
profilaxis para COVID-19 (el 25% de la muestra del estudio) y apoyan
esta tesis.>*® Aun asi, la mayoria de los municipios que apoyaron a
Bolsonaro, donde el negacionismo de la ciencia entre la poblacién era
mas fuerte, tuvieron las peores tasas de mortalidad por COVID-
19.111 Y quizas esto explique por qué Brasil estaba entre los diez
paises del mundo con mayor tasa de mortalidad por COVID-19 (por
millén de habitantes),’*? al menos hasta antes del lanzamiento de las
vacunas.

A la aparicion de COVID-19 le siguié una avalancha de estudios
de baja calidad que se justificaron con la idea de que una crisis
sanitaria requiere excepciones y es necesario actuar antes de que la
ciencia pueda recomendar los mejores estindares de calidad que
surjan de estudios cientificos que respeten los principios de ética de
la investigacion.!*® Este parece haber sido el pensamiento de los
autores del estudio, que justificaron su protocolo porque “se aplicé en
un contexto especial”.!'* EI CFM utilizé el mismo argumento al
afirmar que su dictamen tenia en cuenta “la excepcionalidad de la
situacion durante el periodo declarado de la pandemia”.**®

Por dltimo, aunque la conducta de la CPI del Senado ha sido
criticada, hay que elogiar su iniciativa y su extenso y exhaustivo
trabajo de investigacion. Desveld las estrategias del gobierno de
Bolsonaro que acabaron aumentando la propagacion de COVID-19
en Brasil y contribuyeron a la lamentable cifra de mas de 650.000
muertes por COVID-19 en el pais.*'® La investigacion de la CPI la
hizo una entidad politica, y tuvo sus limites, pero logré producir un
informe que nombra a quiénes deben ser sometidos a un

procedimiento de investigacion penal. Sin embargo, podria haber

109Bolsonaro, op. cit. note 38.
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muchos otros hechos que deberan ser investigados en futuros
estudios. Es funcion y obligacién de los organismos competentes

lograr que los responsables de estos abusos rindan cuentas.

6 | CONCLUSION

El caso del fraude cientifico de Prevent Senior y su sesgo politico-
ideolégico es un capitulo lamentable en una historia reciente de
transgresion de la ética y de la integridad de la investigacion en Brasil.
Para Prevent Senior, la falacia del “tratamiento temprano” fue una
estrategia para mejorar la imagen de la empresa y para el Gobierno
Federal fue una medida populista para no apoyar el distanciamiento
social.

La necesidad urgente de responder a una pandemia, lejos de servir
de excusa para realizar investigaciones de baja calidad cientifica y ética,
aumenta la responsabilidad de quienes realizan la investigacion. Al fin y
al cabo, incluso en caso de emergencia, la ciencia y la ética deben guiar
las acciones necesarias para reducir las incertidumbres en la toma de
decisiones y evitar utilizar a los seres humanos como conejillos de indias.

Es necesario aprender de las experiencias de esta pandemia. Es
necesario impulsar a las instituciones publicas y su rendicién de
cuentas, fortaleciendo el Consejo Nacional de Salud y su Sistema de
Evaluacién Etica de la Investigacion (Sistema CEP/CONEP). Es
necesario que todo el sistema de salud asuma la ética de la
investigacién, para que se eviten futuras atrocidades y para que en
futuras pandemias las decisiones que afectan la vida de miles de

personas sean mas prudentes y cientificamente correctas.
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