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«... cuando la teoria sirve de poco para la préctica,
esto no se debe achacar a la teoria,

sino al hecho de que no habia bastante teoria...»
Immanuel Kant

Desde que la COVID-19 fue descubierta el debate pdblico
alrededor de las vacunas y los posibles tratamientos para
curarla han sido muy intensos tanto a nivel nacional como
internacional. A medida que los contagios fueron avanzan-
do y el control de la pandemia complicdndose, la informa-
cion disponible al respecto también se ha multiplicado.
La pandemia es fundamentalmente una cuestion de salud
publica, pero que ha trastocado la economia mundial, asi
como los equilibrios sociales (ya de por si endebles). Ante
ello, la urgencia por encontrar una vacuna o una cura se
ha vuelto cada vez mas apremiante, lo que ha generado
una explosion en los estudios clinicos.

Entre los muchos fdrmacos que han estado bajo el escru-
tinio esta el tocilizumab, medicamento con posible efecto
benéfico para el tratamiento del llamado sindrome de
tormenta de citocinas. A nivel nacional el debate se volvi6
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particularmente relevante después del comunicado de la
Secretarfa de Salud en el que se afirma que el tocilizumab
no debe utilizarse como tratamiento alternativo para la
COVID-19 y que su uso deberia circunscribirse a ensayos
clinicos controlados. En el debate se han escrito argumentos
cuestionando la decision de la Secretaria de Salud bajo el
supuesto de que hay suficiente evidencia cientifica para
autorizar un uso mas amplio del citado farmaco.

Desde nuestra perspectiva no sélo carecemos de evi-
dencia cientifica contundente que nos permita afirmar que
el tocilizumab deberia utilizarse en nuestro pais de forma
més amplia, sino que su uso fuera de un ensayo clinico nos
lleva a complicaciones éticas en las que no hay una salida
clara. En ese sentido, consideramos pertinente entrar a este
debate aportando perspectivas metodolégicas y éticas que
puedan colocar los riesgos y beneficios del tocilizumab en
una justa balanza.

CONSIDERACIONES METODOLOGICAS

El sindrome de tormenta de citocinas se ha observado en un
porcentaje de los pacientes con enfermedad por COVID-19
que oscila entre 10y 20%, el sindrome se describe como un
estado sistémico de hiperinflamacién potencialmente letal.
Su identificacion se basa en el deterioro respiratorio rapido
y progresivo, fiebre elevada y persistente, niveles elevados
de proteina C reactiva y ferritina de forma desproporciona-
da. Es por ello que el tocilizumab ha sido propuesto como
agente terapéutico por su probable respuesta benéfica en
el manejo de la tormenta de citocinas.?

Al respecto, vale la pena anotar que la mayor parte
de la evidencia publicada para el uso de tocilizumab en
pacientes con infeccién por COVID-19 en los que se sos-
pecha la presencia del sindrome consiste en lo siguiente:
estudios retrospectivos, unos cuantos estudios prospectivos,
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otros ensayos clinicos abiertos y no controlados, y muy
pocos, hasta el momento, ensayos clinicos aleatorizados
y cegados.’

Identificar el grado y nivel de evidencia que tenemos
hasta el momento nos ayuda a disminuir nuestros errores en
la interpretacién de los resultados. Por ejemplo, en Clinical
Trials se encuentran registrados diversos estudios, algunos
de ellos aiin en reclutamiento, otros ya finalizados pero sin
publicacién de resultados y otros retirados.* Todo ello es
un indicador de la cautela que debemos tener ain con la
administracién del tocilizumab.

Ahora, si nos atenemos a estudios con mejor nivel de evi-
dencia, tampoco encontramos resultados que nos permitan
concluir grandes beneficios en el uso del tocilizumab. Por
ejemplo, el de Stone JH et al., publicado en noviembre de
2020, concluye que el uso de tocilizumab en pacientes con
COVID-19 que reportaban fiebre, infiltrados pulmonares o
requerian oxigeno para mantener saturacion por arriba de
92% no reporté diferencias significativas comparadas con
el tratamiento estandar en la disminucién de mortalidad
y dias de ventilacién mecanica. En el estudio se reportd
disminucién en el nimero de dias de hospitalizacion, lo
que supone evidencia significativa a favor del farmaco
mencionado, aunque vale la pena anotar que esto Gltimo
no se encontraba dentro de los objetivos primarios del
estudio, por lo que también habria que tomar con cautela
la evidencia.’

Después, en diciembre de 2020, se publicé un ensayo
clinico controlado en pacientes que presentaban saturacién
aire ambiente por debajo de 94%, pero que no requerian el
uso de ventilacién mecénica (VM). En él se encontré que el
riesgo de requerir VM al dia 28 era menor en el grupo de
tocilizumab. A pesar de ello, no se reporté una diferencia
significativa en la mortalidad a 60 dias de seguimiento; se
reportaron 11.6% de muertes en el grupo de tocilizumab
y 11.8% en el grupo de placebo.®”

Gracias a estos Ultimos estudios con buen nivel de
evidencia la recomendacién del uso de tocilizumab en
pacientes con COVID-19 se plantea dentro de un ensayo
clinico controlado, con un grado de recomendacién mo-
derado y nivel de evidencia I.* Asi, la evidencia disponible
nos obliga como comunidad cientifica a ser prudentes a la
hora de sugerir el uso del farmaco. Ademds, como se hace
evidente con los dltimos trabajos publicados, aunque son
ensayos clinicos abiertos, se realiza la recomendacién del
uso de tocilizumab junto con dexametasona en pacientes
con ciertas caracteristicas, con un nivel de recomendacién
moderado y nivel de evidencia lla.?%'

CONSIDERACIONES DEONTOLOGICAS

Es cierto que quienes nos desempefiamos en la medicina
clinica debemos evaluar si las intervenciones son Gtiles o no
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en nuestro paciente, la clinica opera en el caso concreto.
Sin embargo, el sustento cientifico y practico que apoya
nuestras decisiones sobre el uso de algln tratamiento tiene
que generar un beneficio objetivo para el paciente. Como
hemos afirmado en los pérrafos anteriores, la evidencia
objetiva respecto al beneficio del uso del tocilizumab es
limitada.

Por otra parte, es necesario cuestionarse si un escena-
rio de desgaste profesional y emocional para el personal
de salud y de panico persistente para la poblacién es un
terreno fértil para la objetividad cientifica. La situacion de
crisis que vivimos nos conduce a callejones oscuros. Asi, en
un estado de ceguera y ansiedad, ofrecer una oportunidad
de esperanza al paciente se nos presenta como el Gnico
camino con luz que encontramos. El problema es que esa
luz puede ser s6lo una apariencia que se desvanece apenas
le aplicamos un método ético y cientifico riguroso.

Esto nos obliga a reflexionar sobre cudles son nuestros
alcances, qué es lo que podemos ofrecer al paciente para
evitar su muerte y qué podemos darles a aquellos cuya
muerte es inevitable. Como profesionales de la medicina
tenemos la obligacion de ofrecerle al paciente un tratamien-
to que tenga siempre mayor beneficio que perjuicio. Por
ello, es imperioso reconocer la situacién de vulnerabilidad
social en la que nos encontramos y realizar un ejercicio
continuo de autoandlisis para evitar que la urgencia nos lleve
a sugerir tratamientos que adn no estan suficientemente
probados. No existe justificacién ética para especular con
los pacientes.

Ahora bien, en el debate pblico sobre el uso del tocilizu-
mab se ha dicho que la proteccién y preservacion de la vida
representa el bien supremo de la practica de la medicina.
Esto es cierto, pero ello no puede llevarnos a concluir que
la vida deba concebirse como un absoluto, pues el valor
de la vida estd relacionado también con la dignidad y con
la posibilidad de poder vivir sanamente. Por ello, Vallejo
Rubiola nos recuerda que la intervencién médica es valida
«si alivia objetivamente el dolor humano (fisico o psiquico)
y sus capacidades curativas superan los eventuales efectos
adversos que toda terapéutica activa conlleva. Cualquier
otra consideracién que se aparte de estos criterios entra en
el terreno de la ignorancia o la irresponsabilidad»."

La responsabilidad de quien ejerce la medicina, tal y
como nos recuerda Savater, reside en intentar prestar ayuda
ante un problema que es cientifico, social y metafisico,"
es decir, que el problema al que se enfrentan las y los pro-
fesionales de la medicina no puede resolverse de forma
adecuada si no se tienen investigaciones solventes, si se
carece de entendimiento sobre el valor especifico que las
sociedades dan a la vida o si se ignora la complejidad de
la propia definicién de la vida.

También se ha citado en el debate publico sobre el uso
del tocilizumab a nuestra Constitucién Politica, arguyendo
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que ésta protege el derecho a la vida. Esto también es
cierto, pero es importante considerar que tanto nuestra
Constitucion como los tratados internacionales de derechos
humanos protegen el derecho a la salud y la dignidad hu-
mana. Esos tres horizontes se entrelazan para construir un
concepto de vida que va més alla de su dimension bioldgica,
para entenderla como una dimensién cultural y moral.

Asi, es importante recordar que, segtin el Plan Beveridge,
desde los anos 40 del siglo XX, la salud se ha transforma-
do en objeto de preocupacién de los Estados, es decir,
el derecho de los seres humanos a mantener su cuerpo
en buena salud se ha convertido en objeto de accién del
estado. Desde que inici6 ese proceso hemos aprendido
que cuando se trata de salud nunca serd suficiente el mero
consenso estratégico, sino que es indispensable el consenso
racional. También nos ha permitido recordar que a veces
podemos olvidar que el objetivo bdsico es encontrar una
solucién éticamente correcta.” De tal suerte que la vida
humana no puede instrumentalizarse, ni supeditarse a
éticas utilitaristas.

Son muchos los retos que la COVID-19 nos ha puesto
en el camino. Para la medicina, uno especialmente rele-
vante es la administracién de farmacos que teéricamente
podrian generar resultados alentadores en un contexto
de tragedia e incertidumbre. Sin embargo, ese reto no
puede superarse de forma adecuada si se pierde de vis-
ta que, frente a la duda del beneficio de los farmacos,
tendriamos que ofrecer el mejor disefio de investigacion
para poder comprobar nuestras hipétesis y seguir nuestro
imperativo ético primum non nocere (lo primero es no
hacer dano).

Hannah Arendt en su famoso texto «La condicién hu-
manay, nos recordaba que uno de los dilemas éticos mas
complejos tenia que ver con la imposibilidad de predecir
los efectos de nuestras acciones." Segun la fil6sofa alemana,
una vez que realizamos una accion ésta sale de nosotros
y su efecto es imposible de prever. Con ello, nos advertia
del cuidado escrupuloso que debiamos tener con nuestras
acciones en el terreno de la moral, esto es especialmente
relevante para profesiones donde lo que esta en juego es
la vida, la libertad o la dignidad. En la préctica de la me-
dicina, estan en juego las tres, de tal suerte que cualquier
tratamiento o cura que ofrezcamos deberia cumplir un
estandar ético minimo en el que podamos prever que la
vida, la dignidad o la libertad no estan sujetas a los designios
de la diosa Fortuna.
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