Revista Redbioética/lUNESCO, Afio 3, 1(5), 43 - 54, Enero - Junio 2012-
ISSN 2077-9445

Perelis, Palmero & Roltman
Conducta responsable en la investigacion...

Conducta Responsable en Investigacion. Definiciones y aplicaciones.
Ejemplificacién a través de un caso argentino: el caso Crotoxina

Responsible Conduct in Research. Definitions and applications.
llustration through an argentinian case: the Crotoxina case.

Leonardo D. Perelis*
Ana G. Palmero**
Adriel J. Roitman™**

Resumen

La integridad de los cientificos a la hora de producir conocimiento es una de las areas mas estudiadas actualmente
desde la ética en investigacion. La sociedad confia en sus cientificos y estos deben responder a esa expectativa
con sus actos. Proponemos en este articulo presentar la tematica de la Conducta Responsable en Investigacion
(CRI). Hay determinadas areas sensibles en el proceso de investigacion, que son las mas difundidas a la hora de
incurrir en conductas irresponsables. Estas areas son definidas internacionalmente como: conflicto de intereses,
asignacion de crédito/ practicas de autoria, falsificacion y fabricacion de datos y Plagio. En la Argentina, en los afios
80 un caso de conducta irresponsable en investigacion sacudié a la opinidn publica, el caso Crotoxina. Utilizaremos
el caso para ejemplificar la CRI y diferenciar faltas éticas e ilicitos en términos juridicos.

Palabras clave: conflicto de intereses, integridad en investigacion, responsabilidad en investigacion, plagio, auto-
ria.

Abstract

Scientists integrity when producing knowledge is currently one of the most studied areas in ethical research. Society
trusts in its Scientists and these must respond to this expectation with their acts. We propose in this article to pre-
sent the subject of Responsible Conduct in Research. There are some sensible areas in the process of research,
which are the most widespread when committing research misconduct. These areas are defined as: Conflict of
interest, Authorship/ Authorship practice, data falsification and fabrication, and plagiarism. In Argentina, in the 80’s,
a case of research misconduct shook public opinion: the Crotoxina case. We will use the case to lllustrate the RCR
and to distinguish ethic faults and illicit in legal terms.

Keywords: conflict of interest, integrity in research, research responsibility, plagiarism, autorship.

Resumo

A integridade dos cientistas na producdo de conhecimento é uma das areas mais estudadas atualmente sobre
ética em pesquisa. A sociedade confia em seus cientistas e eles devem responder a essa expectativa com seus
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atos. Propomos neste artigo introduzir o assunto de Atuacdo Responsavel em Pesquisa. Ha certas areas sensiveis
no processo de pesquisa, que sdo mais difundidas no momento de incorrer em um comportamento irresponsavel.
Estas areas sao internacionalmente definidas como: conflito de interesses, atribui¢des de crédito e praticas de
autoria, falsificagcao e fabricacdo de dados e plagio. Na Argentina, na década de 80 um caso de pesquisa conduta
irresponsavel abalou a opinido publica, o caso da Crotoxina. Utilizaremos o caso para exemplificar o ARP e dife-

renciar faltas éticas e ilegais, em termos juridicos.

Palavras-chave: conflito de interesses, integridade em pesquisa, responsabilidade em pesquisa, plagio, autoria.

l.- Introduccion:

El apoyo publico a la investigacion biomédica se
ha incrementado drasticamente a lo largo del Si-
glo XX debido a los grandes avances cientificos
alcanzados que permitieron una mejora en la sa-
lud y la calidad de vida de la poblacién, dando asi
lugar a un aumento de la confianza de la sociedad
en la ciencia y la tecnologia.

Esta actividad, como otras de la conducta hu-
mana, se basa especialmente en la confianza.
La Sociedad confia en que los resultados de la
investigacion reflejan un esfuerzo honrado de
los cientificos por describir el mundo con obijeti-
vidad, precisidon y sin sesgo. Por lo general, es
poco frecuente que se ponga en duda la rectitud
del investigador, de sus conocimientos y método.
Las opiniones de los cientificos sobre temas de
actualidad suelen tomarse como argumentos in-
discutibles y de autoridad. Por esta razoén, es que
aquellos deben responder a esta alta expectativa
con una conducta responsable en la forma en que
llevan adelante su labor, con integridad y respon-
sabilidad social.

Bastante se ha escrito sobre el famoso “Caso Cro-
toxina” que sacudio a la Argentina en los afos 80
desde diferentes perspectivas: cientificas, éticas
y sociales, sobre todo su impacto en los medios
de comunicacion. El objetivo de este articulo es la
presentacion del tema Conducta Responsable en
Investigacion (CRI) y para ello, proponemos una
relectura del caso a la luz de las variables insti-
tuyentes de la Conducta Responsable en Investi-
gacion y sobre todo, utilizarlo como ejemplo que
ayude a distinguir aquello que es una falta ética
de lo que es un ilicito en términos juridicos.
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Il.- La Integridad Cientifica

¢,Coémo se construye la confianza entre los cienti-
ficos y la sociedad? Con valores compartidos que
engloban a todos los actores:

Honestidad: Transmitiendo la informacioén veridica
y honrando los compromisos asumidos.

Exactitud: Presentando los resultados con preci-
sion y evitando errores.

Eficiencia: Utilizando los recursos sabiamente y
evitando el malgasto.

Objetividad: Dejando que los hechos hablen por si
mismos y evitando perjuicios inadecuados (STE-
NECK, 2007).

Esta confianza incluye la relacion de los cientifi-
cos entre si. Estos confian en los resultados pu-
blicados por sus colegas y el prestigio alcanzado,
tanto por sus pares como por las instituciones,
determina gran parte sus carreras.

Con el aumento del apoyo a la investigacion crecio
también la preocupacion publica por la mala con-
ducta en dicho ambito. La aparicion de informes
de casos deshonestos salid a la luz por primera
vez a principios de 1980, dando cuenta de la exis-
tencia de investigadores que publicaron bajo su
propio hombre docenas de articulos previamente
publicados por otros, falsificaron y fabricaron re-
sultados de investigaciones de una u otra forma.

Es importante destacar que no sélo hablamos de
grandes fraudes en investigacién sino también de
actos pequefios y cotidianos:

. Un investigador de la Universidad X no lo-
gra reproducir resultados y lo oculta frente
a la proximidad de la presentacion de un re-
sumen para una conferencia internacional.



. A una secretaria le solicitan que borre nom-
bres de investigadores antes de enviar un
resumen a una revista cientifica.

. Por amistad, un investigador agrega el
nombre de un colega en los créditos de un
trabajo.

. Un mentor toma como propios los resulta-

dos de su becario.

. Un Jefe agrega su nombre como autor en
todos los trabajos que presenta su equipo
profesional.

. De un unico trabajo de investigacion se

efectian varias publicaciones, de conte-
nido redundante, a fin de incrementar el
numero de trabajos incluidos en revistas
cientificas.

En principio, estas conductas no parecen generar
perjuicio alguno. Sin embargo, cada imprecision o
falsedad que se incorpore en cualquier etapa del
proceso de investigacion, tiende a provocar una
sensible merma de confianza de la comunidad
cientifica y de forma mediata en la sociedad en
general, sobre la actividad cientifica.

El caso que aqui analizaremos es paradigmatico
en el descalabro que provocé en nuestra socie-
dad y que persiste, aun en nuestros dias, casi 30
afos después.

lll.- ;Qué es la Conducta Responsable
en Investigacion (CRI)? Definiciones

En términos generales, mantienen una conducta
responsable en investigacion aquellos cientificos
que reportan su trabajo honestamente, con exac-
titud, en forma eficiente y objetiva. Por lo contra-
rio, cualquier investigador que sea deshonesto,
reporte en forma intencional resultados erréneos,
desperdicie fondos, o permita que sus intereses
personales influencien los resultados cientificos
incurre en una conducta irresponsable."

Hace muchos afos que se definen y mejoran las
protecciones sobre los sujetos de investigacion a
través del desarrollo de pautas éticas de recono-

1 Definicion de la Oficina de la Integridad en la investigacion
(ORI) del Department of Health & Human Services.
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cimiento internacional. Sin embargo, este aspecto
fundamental no es lo Unico necesario para que
una investigacion sea éticamente sustentable.

Cuando hablamos de CRI, nos proponemos anali-
zar la problematica que circunda a la relacién que
se origina entre investigadores, entre estos y las
instituciones, los patrocinadores, las publicacio-
nes cientificas y la sociedad en general. En estos
casos, se modifica el enfoque que se ha de tomar
en cuenta, focalizando el andlisis en los dilemas
que deben enfrentar los investigadores cotidiana-
mente y en situaciones limite; presiones que exi-
gen que su conducta se ajuste a las pautas éticas
y juridicas que rigen su disciplina.

La integridad de los cientificos a la hora de pro-
ducir conocimiento es una de las areas mas es-
tudiadas actualmente desde la ética en investi-
gacion. La promocion y formacién en Conducta
Responsable en Investigacion se ha transformado
en una politica concreta en muchas universidades
prestigiosas del mundo y hasta un asunto de inter-
vencion del Estado en algunos paises con cultura
arraigada en financiamiento de investigaciones.
Ejemplo de esto es EE.UU., en donde existe la
Oficina de la Integridad en Investigacion (ORI)
del Department of Health & Human Services, que
desde el afio 1992 tiene la mision de supervisar la
integridad en la investigacion.

Se han detectado determinadas areas sensibles
en el proceso de investigacion, que son permea-
bles para el deseo humano. Estas areas del pro-
ceso las agruparemos en los siguientes items:

a Conflicto de intereses
b. Asignacion de crédito/ Practicas de autoria
c. Falsificacion / Fabricacion

d. Plagio

Varios autores han coincidido con que estas prac-
ticas son las mas difundidas a la hora de cometer
conductas irresponsables en el proceso investiga-
tivo (Steneck, 2007).

a) Confiicto de Intereses: Muchas veces los valo-
res entran en conflicto. Por ejemplo, el valor indi-
vidual vs. el valor social de un proceso; el deseo
de un reconocido premio por sobre otros valores
sociales; el interés financiero por sobre otras ne-
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cesidades individuales o sociales. ¢ Qué identifica
un Conflicto de Intereses? Siguiendo a D. Thomp-
son (THOMPSON, 1993), tenemos en la produccion
cientifica intereses primarios: el bienestar de los
pacientes o la integridad de los datos e intereses
secundarios: fama, subsidios, premios, publica-
ciones, poder, dinero, familia, deportes, arte, etc.

El conflicto ocurre cuando un interés secundario
compromete la integridad de las decisiones referi-
das a un interés primario.

Los intereses secundarios no son necesariamen-
te negativos, ilegales o refidos con la ética. Gene-
ralmente estos intereses son encomiables.

Regularmente, el conflicto financiero puede apa-
recer como el mas obvio. Si encuestaramos a
varias personas, seguramente la suposicion de
ganancias excesivas y rapidas es la fantasia mas
comun, ligada ésta, ademas, al abuso sobre otros,
mas débiles.

Sin embargo, el conflicto financiero es el mas facil
de medir y relativamente mas simple de regular,
determinando de antemano limites a la actividad
financiera a través de politicas claras y topes ex-
plicitos de montos de dinero.

Otros conflictos pueden ser tan 0 mas perjudicia-
les que el financiero. Estos son aquellos cuyo mo-
tor es emocional.

El deseo de fama, reconocimiento, premios o el
odio hacia un colega, equipo o institucién pueden
convertirse en factores fuertes a la hora de deter-
minar los conflictos de intereses, justamente por
la imposibilidad de medirlos. ;Cémo determinar
niveles de odio o envidia o proyecciones de com-
petencia entre las personas?

b) Asignacién de crédito / Practicas de autoria: El
principio de equidad y el papel del reconocimiento
personal dentro del sistema de recompensas de
la ciencia se da en los documentos cientificos. La
asignacion de crédito implica el reconocimiento
equivalente a la contribucion intelectual realiza-
da por una persona en un trabajo publicado. Esta
asignacion se da en tres lugares: en la lista de
autores, en la mencion de contribuciones de otros
y en la lista de referencias o citas. Los conflictos
pueden surgir en cualquiera de estos tres puntos.
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Las practicas de autoria implican un procedi-
miento previamente determinado que establece
el modo en que se va a asignar la autoria de los
participantes de un escrito cientifico. Hoy en dia,
una produccion puede llegar a tener cientos de
autores, pero dificilmente se establezca la propor-
cién de autoria previamente al escrito.

Cuando la asignacion de crédito dista de reflejar la
realidad del proceso de escritura de una produc-
cion, se suelen cometer injusticias entre el equipo
y hacia afuera del mismo.

c¢) Falsificacion/fabricacién de datos: Es el acto de
fraguar o inventar datos intencionalmente.

Si bien de los items anteriormente citados, podria-
mos suponer que existen “errores honrados”, es
decir aquellos provocados por el desconocimiento
de la buena practica; fabricar, cambiar o falsificar
datos es una conducta decididamente intencio-
nal.

d) Plagio: Como lo anterior, el uso de ideas, re-
sultados o palabras de otras personas sin dar el
crédito apropiado, es un acto intencional de mala
conducta cientifica.

IV.- Breve descripcion del Caso
Crotoxina:

a) La historia.

En algun momento no muy especifico entre los
afos 82 y 83, el Dr. Juan Carlos Vidal, investiga-
dor principal del CONICET?, comenzé a adminis-
trar un complejo a base de veneno de serpien-
te (Barrios y Dellacha, 2009), la crotoxina, cuya
accion anti tumorosa habia sido descripta en una
monografia de la cual él era uno de los autores
(la parte basica) y habia sido publicada por ese
Consejo.

En 1985, tres médicos, los Dres. Carlos Coni Mo-
lina, Guillermo Hernandez Plata y Luis Costa, le
solicitaron al Dr. Vidal, el Complejo Crotoxina para

2  Consejo Nacional de Investigaciones Cientificas y Técni-
cas.



tratar a pacientes con cancer, a modo experimen-
tal y fuera de todo protocolo de investigacion?®.

En junio del afio 86, un grupo creciente de pacien-
tes ilusionados con el poder de la droga milagrosa
que curaba el cancer, comenzaron a agolparse en
las puertas del Instituto de Neurobiologia donde
estaba el laboratorio en el que el Dr. Vidal reali-
zaba sus tareas. Este tumulto llevé a que los di-
rectores de otros institutos que funcionaban en el
mismo edificio solicitaran que se pusiera orden a
esa provision.

El Dr. Juan H. Tramezzani, director del Instituto
de Neurobiologia, tenia conocimiento de la inves-
tigacién de la droga pero habia sido engafiado por
Vidal cuando le preguntd por su aprobacion: éste
le contestd que habia sido autorizada por el Mi-
nisterio de Salud de la Provincia de Buenos Aires,
pero nunca presenté el documento aprobatorio,
el cual jamas existi6. Hasta ese momento habia
solicitado tres reuniones con los médicos inves-
tigadores para conocer resultados, pero éstos no
asistieron.

En vista de todos estos episodios y del tumulto
generado, decidié suspender el suministro de cro-
toxina a los pacientes.

Esto produjo dos efectos. Por un lado los médicos
a cargo directo del ensayo (Carlos Coni Molina,
Guillermo Hernandez Plata y Luis Costa), concu-
rrieron al CONICET a denunciar la actitud de Tra-
mezzani. Lo hicieron en el convencimiento de que
el ensayo contaba con el auspicio del CONICET.
Por este motivo entregaron al organismo toda la
informacion que disponian, entre aquella la mono-
grafia del Dr. Vidal, lo que fue extremadamente util
en las posteriores indagaciones sobre el asunto.
Simultaneamente, hicieron publica la denuncia en
los medios de difusién masiva. Estos rapidamente
lo convirtieron en noticia que ocupd por meses a
los medios de comunicacién. En ese entonces, el
mensaje que el publico recibié fue “que se habia
descubierto en Argentina una sustancia que cura-
ba el cancer” (Garraham, 1995).

3 Delos 3 tres médicos, solo el Dr. Coni Molina es oncélogo.
Hernandez Plata fue aplazado dos veces en su intento por
aprobar el examen cuando aspir6 al titulo de oncélogo y el
tercero nunca lo fue.
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A partir de alli, una serie de desaciertos cientifi-
cos y politicos a lo largo de 7 afnos, puso fin a
la investigacion sobre los efectos anti tumorales
de la Crotoxina. En ese tiempo se realizaron tres
investigaciones sobre la accion antitumoral del
complejo. Las dos ultimas, bajo protocolo cientifi-
co. Ninguno de los 3 demostré efectividad frente a
la actividad tumoral.

La crotoxina no pudo llegar a una Fase Il en la
Argentina y ni siquiera inici6 la Fase | en la FDA.

b) Las consecuencias judiciales y
politicas

Frente a la interrupcion del suministro de crotoxi-
na, y haciéndose eco de las presiones sociales,
la Secretaria de Salud Publica conformé una Co-
mision de Oncologos a fin de informar acerca de
la investigacioén llevada a cabo por el Dr. Vidal y
su equipo. Mientras esta Comisién comenzaba su
labor, y a pesar de que el Comité de la Secretaria
encontré como insuficiente la monografia presen-
tada para permitir la continuacion del ensayo cli-
nico, el Ministerio de Salud autorizé la continuidad
del suministro de crotoxina a los pacientes que la
habian recibido con anterioridad.

La conducta impropia del Dr. Vidal y su equipo
llevaron a que no sélo las razones politicas se in-
miscuyeran en el asunto crotoxina sino que tam-
bién abrid las puertas a la participacién y toma de
decisiones por parte del poder judicial sobre las
decisiones cientificas.

La decision adoptada por el Ministerio de Salud y
Accién social en la Resolucién N°552/86 de “auto-
rizar el uso del compuesto a los pacientes que ha-
bian iniciado aplicaciones con anterioridad y bajo
exclusiva responsabilidad de ellos mismos” gene-
ré una catarata de recursos de amparo de pacien-
tes con cancer que argumentaban el derecho a
ser incluidos en el listado de sujetos a los que se
les suministraria el complejo crotoxina aduciendo
que la resolucién ministerial menoscababa el de-
recho a la vida, la preservacion de la misma, el
derecho a la salud y la igualdad ante la ley.

Muchos de estos recursos obtuvieron sentencias
favorables en primera instancia fallando a favor
de que el Ministerio de Salud y Accién Social en-

47



tregara el complejo a los solicitantes. La sentencia
favorable fue dictada en casos de pacientes termi-
nales a los que no les surtia efecto el tratamiento
convencional - estado que se comprobaba sélo
con certificado del médico tratante - y si la cro-
toxina no le generaba efectos toxicos, hecho que
también certificaba el médico.

A esto cabe agregar que los jueces ordenaban la
entrega del complejo directamente a los pacientes
y sin indicacion de dosis ni prescripcion.

Estos recursos fueron apelados por el Ministerio
de Salud. Posteriormente fueron desestimados
en la instancia superior. Uno de ellos, el amparo
presentado por Maria del Carmen Baricalla de Ci-
silotto en representacion de su hijo enfermo, fue
apelado por recurso extraordinario ante la Corte
Suprema de Justicia de la Nacién, quien en su
pronunciamiento senté jurisprudencia acerca de
si se le puede exigir al Estado la administracion
de un tratamiento médico experimental.*

El mencionado pronunciamiento fue dictado luego
de la Resolucion N° 47/87 del Ministerio de Salud
por la que se dio por finalizada la investigacion
una vez conocidos los resultados de la Comision
de Oncologos, dictaminando que “es necesario
obtener una informacion evaluatoria de estricto
caracter cientifico sobre la investigacién, a efec-
tos de determinar fehacientemente los reales al-
cances del compuesto aludido”.

La Corte analizo la resolucion y concluyd que no
se observaba uno de los recaudos necesarios
para el ejercicio del derecho a la salud (como de-
rivado del derecho a la vida) ya que no se compro-
bé que el tratamiento con el complejo crotoxina
tenga eficiencia para combatir el cancer. Y aclaré
que “ello no implica negar las eventuales propie-
dades antineoplasicas del Complejo Crotoxina A
y B que puedan ser demostradas cientificamente
en el futuro. El juicio acertado sélo expresa que,
segun los motivos puestos de manifiesto por el or-
gano legalmente autorizado, dicha sustancia no
provoca, aqui y ahora, tales efectos y que, salvo

4  Corte Suprema de Justicia de la Nacion. 27/1/87.“Baricalla
de Cisilotto, Maria del Carmen V.Gobierno nacional (Mi-
nisterio de Salud y Accién Social)’. Jurisprudencia Argen-
tina. 1987-11-331.
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que se acredite inequivocamente la inexactitud de
esos fundamentos, los jueces deben atenerse a
ellos.”

El fallo de la Corte puso en su lugar la incum-
bencia de los jueces sobre el asunto y la division
de poderes al establecer que es el Estado y sus
érganos con competencia en la materia quienes,
bajo sus normas y saberes, deben tomar las deci-
siones pertinentes.

V.- Articulaciéon de los conceptos de
CRI con el Caso Crotoxina:

a) Conflicto de Intereses:

El caso Crotoxina es una muestra fehaciente de
cémo el conflicto econémico financiero no es el
mas importante a la hora de evaluar conflictos de
interés.

Nos apoyamos para esta afirmacién en los si-
guientes hechos:

La fe en la accién antitumoral de la droga motivo
que el Dr. Vidal realizara ensayos en seres huma-
nos por fuera de un protocolo cientifico. Sus pala-
bras resultan la prueba mas elocuente de lo men-
cionado: “El Dr. Vidal manifesté [ante el juez Dr.
Bujan] que los estudios sobre el efecto antitumoral
de venenos de serpiente estan en una etapa muy
preliminar y que, por lo tanto, lo Unico que existe
son sus propias presunciones sobre los efectos
beneficiosos...que no estaba en condiciones de
aportar datos en el plano de la investigacién ba-
sica o clinica que significasen evidencias sobre
los supuestos efectos beneficiosos de la droga en
cancerologia” (Braun, 1989).

El deseo de fama de los médicos se puede ob-
servar en que, frente a la decisién de Tramezzani
de no proveer mas la droga, ellos se remitieron
a los medios masivos de comunicacion, no a las
instituciones académicas correspondientes para
ser escuchados.

El deseo de éxito de la droga por parte de los in-
vestigadores, le hizo recordar al Director del ID-
NEU: “En esa reunién, los médicos Costa, Coni
Molina y Hernandez Plata expusieron exaltada-
mente ante el director y el consejo de adminis-
tracion de la Fundacion Instituto de Neurobiologia



(FIDNEU) resultados que equivalian al Premio
Nobel de Medicina por la cura del cancer”. Ante
tales novedades Tramezzani convino una nueva
reunién con testigos calificados a la que los médi-
cos faltaron (Barrios y Dellacha, 2009).

Pero esta vision del Conflicto de intereses seria
pueril si no citamos este punto.

Hubo alguna tibia intencién de realizar las cosas
de acuerdo a la legislacion vigente. Vidal inicio los
tramites en la Asesoria Médica Farmacéutica del
Ministerio de Salud Publica, donde al enterarse de
las estrictas medidas clinicas y legales requeridas
para la aprobacion de estudios clinicos, abandoné
los mismos dejandolos inconclusos.

Los Unicos tramites que si completaron los inte-
grantes del equipo de investigacion, son los re-
feridos a temas de consecuencias econdmicas:
registro de autoria y patentes. Este ultimo, no sélo
en Argentina sino en el exterior del pais.

Vidal y los médicos, el 19 de mayo de 1986, rei-
vindicaron en el Acta N° 304.006 en la Direccion
Nacional de la Propiedad Industrial la patente del
procedimiento de obtencién y aplicacion del Com-
plejo Crotoxina Ay B en la terapéutica del cancer
y registraron la monografia en la Direccion Na-
cional del Derecho del Autor (Barrios y Dellacha,
2009) .

De la recopilacion de los datos histéricos, podria-
mos interpretar que lo que motiva a este grupo
de profesionales, es el deseo de fama y recono-
cimiento. Esto que al definir conflicto de intereses
nominabamos como interés secundario, adquiere
un valor tan importante para estos médicos que
optaron por renunciar a los controles investigati-
vos y éticos mas basicos, para llevar adelante su
creencia en los poderes curativos de la crotoxina.

b) Asignacion de Crédito/Practicas de
autoria:

El Dr. Vidal y los tres médicos registraron en la
Direccion Nacional del Derecho del Autor la mo-
nografia. Sin embargo, existieron dudas acerca
de la asignacion de autoria. En la declaracion al
Juez Bujan el Dr. Vidal se reconocié sélo como
autor de las primeras 32 paginas de la misma, la
parte de investigacion basica. Asimismo, habrian

Revista Redbioética/lUNESCO, Afio 3, 1(5), 43 - 54, Enero - Junio 2012-

ISSN 2077-9445

Perelis, Palmero & Roltman
Conducta responsable en la investigacion...

existido en la monografia partes de la tesis de la
Dra. Canziani, quien era parte del equipo de Vidal
en el Instituto de Neurobiologia, a quien no se le
habria dado crédito correspondiente.

¢) Fabricacion/Falsificaciones de
datos:

La falsificacion de datos en el Caso Crotoxina
es una constante. Pero vamos a tomar algunos
ejemplos a modo ilustrativo y en 2 &mbitos:

Frente a los pacientes:

. Los pacientes creian recibir una solucién
pura del complejo crotoxina Ay B. En reali-
dad recibian dos frascos, el primero conte-
nia una solucion de veneno entero de cobra
(Naja naja siamensis) y el segundo una so-
lucion de crotoxina contaminada con otros
componentes del veneno de la cascabel.

. Los pacientes eran engafiados al firmar un
formulario de consentimiento informado por
el cual aceptaban recibir crotoxina Ay B (y
no la mezcla de sustancias mencionada en
el parrafo anterior) con el agravante de que
dicho formulario era falso ya que poseia
un membrete de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica de la UBA, que no habia tenido
participacion alguna en los ensayos (Garra-
ham, 1995).

En la investigacion misma:

. Los médicos carecian de informacion ba-
sica sobre los pacientes para poder hacer
evaluaciones sobre los efectos antitumo-
rales de la droga. Al no tener un protocolo
disefiado ni documentacién inicial compro-
bable, los “buenos” resultados, por consi-
guiente, eran falsos.

. Un grupo de cientificos encargados de la
revision de los antecedentes para la in-
vestigacion clinica “...declararon que la
monografia informaba que durante cuatro
afos habian sido realizados estudios de
farmacologia clinica para probar el efecto
anti cancerigeno del Complejo Crotoxina A
y B. Aunque la seccién dedicada a los ante-
cedentes bioquimicos de la produccién de
crotoxina estaba bien redactada, la mono-
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grafia carecia de resultados sobre los efec-
tos en células humanas y los resultados
aducidos sobre tumores experimentales in-
vivo omitian el origen de los animales por-
tadores de los tumores experimentales, las
dosis de crotoxina y el efecto sobre la masa
tumoral. Ademas los ensayos clinicos care-
cian de estudios sobre la actividad bioldgi-
ca de la crotoxina, las dosis aconsejables,
la utilizacién de marcadores bioldgicos y
los analisis y diagnosticos por imagenes
en el seguimiento de los pacientes. Res-
pecto del informe clinico, los evaluadores
destacaron que era incompleto y su escasa
informacion hacia dudosa la eficacia antitu-
moral...” (Barrios y Dellacha, 2009).

e) Plagio:

En la investigacion que realizo el CONICET sobre
la monografia que presenté el Dr. Vidal y que ac-
tué como base de toda la investigacion posterior,
se descubrieron una incontable cantidad de ano-
malias. Una de ellas, era la presentacién de foto-
grafias que demostraban el efecto de la crotoxina
sobre células tumorales que habian sido extraidas
del libro de Anthony T. Tu®, sin asignarle el crédito
pertinente, con el agravante de que estaban adul-
terados los epigrafes de las mismas.

Por otra parte, Vidal plagié gran parte de sus con-
clusiones, omitiendo decir que el citado autor no
hablaba del Complejo Crotoxina A y B sino que
referia a venenos de otras especies.

También la monografia tendria partes de la tesis
de la Dra. Canziani a quien no se le asigno el cré-
dito correspondiente.

Hasta aqui hemos relatado la infinita cantidad de
faltas éticas realizada por los investigadores y po-
demos resumir la articulacién con los conceptos
de CRI de la siguiente manera. Definimos prece-
dentemente que en términos generales, mantie-
nen una conducta responsable en investigacion
aquellos investigadores que reportan su trabajo

5 Profesor de Bioquimica y Anatomia de la Colorado State
University, Venoms: Chemistry and Molecular Biology,
capitulo 18, paginas 301-320, John Wiley & Sons, Estados
Unidos, 1977.
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honestamente, con exactitud, en forma eficiente
y objetiva. Por lo contrario, cualquier investigador
que sea deshonesto, que reporte en forma inten-
cional resultados erréneos, desperdicie fondos, o
permita que sus intereses personales influencien
los resultados cientificos incurre en una conducta
irresponsable.

En el caso crotoxina los intereses personales de
los cientificos se superponen con los valores de
la CRI: honestidad, exactitud, eficiencia, objetivi-
dad. Su interés en que la crotoxina sea la cura del
cancer hizo que incurran en una conducta notoria-
mente irresponsable.

. Fueron deshonestos. Los médicos faltaron
a la verdad intencionalmente en incontable
cantidad de veces frente a sus pares y a
los medios masivos de comunicacién, min-
tiendo acerca de la cantidad de pacientes
tratados y los resultados obtenidos.

. Fueron inexactos con los datos. Reportan
deliberadamente datos erréneos y falsos
de la investigacion.

. Fueron ineficientes. EIl CONICET luego de
obtener los resultados del informe sobre la
investigacion del Dr. Vidal y su equipo de-
cidi6 iniciarle sumario administrativo y rea-
lizé una denuncia penal por mal uso de los
fondos publicos.

. No fueron objetivos. Sus intereses perso-
nales influenciaron los resultados de la in-
vestigacion. A toda costa simulan y fraguan
los resultados para apoyar su hipoétesis.

En funcién de lo dicho, se impone efectuar una
reflexion ética del proceso del Caso Crotoxina.
Un tema es evaluar faltas por presuntos deseos
de reconocimiento y fama, dejandose llevar por
la emocion de la cura de una enfermedad mortal.
Otra cosa es mentir deliberadamente. La respon-
sabilidad es diferente. El Dr. Vidal mintié al fraguar
los resultados de su investigacion. No tenia sus-
tento y los inventd, abusandose de la confianza
que le otorgd la institucién a la que pertenecia,
sin medir las consecuencias que esto iba a tener
al continuar con toda la investigacion. La falta
mayor le corresponde a Vidal ya que, los demas,
quedaron atrapados en este punto de creencia.
Vidal era un investigador principal, de una Comi-



sién Instituida como el CONICET. Vidal abusé de
la confianza de su titulo otorgado por una Univer-
sidad reconocida y del prestigio del CONICET y la
Universidad de Buenos Aires para enganar a sus
colegas y pacientes.

No podemos afirmar que la conducta irresponsa-
ble de Vidal hayan influido directamente sobre los
Dres. Coni Molina, Hernandez y Costa. Pero tam-
poco podemos negarlo.

VI.- Consecuencias juridicas de la
mala conducta en investigacion, a
proposito del caso crotoxina

Luego de la explosién del caso Crotoxina en los
medios, las presiones sociales, la esperanza de los
pacientes con cancer y la posterior decepcién al
descubrirse la verdad sobre el supuesto complejo
milagroso, el 17 de febrero de 1993 se termind la
causa penal en la que el CONICET se presentara,
luego de conocido el informe acerca de la investi-
gacion, como querellante ante el Juzgado Nacio-
nal de 12 Instancia en lo Criminal y lo Correccional
Federal No. 3, contra los Drs. Vidal, Tramezzani,
Costa, Coni Molina, Fernandez Plata, entre otros
por delitos contra la salud publica, abuso de auto-
ridad, malversacion de caudales publicos, fraude
en perjuicio de la Administracion Publica en grado
de tentativa, fraude de los derechos de Propiedad
Intelectual y omisién de denuncia.

El expediente concluy6 con el sobreseimiento de-
finitivo a Tramezzani, Costa, Coni Molina y Her-
nandez Plata, y Vidal y sus colaboradores. Las ra-
zones que motivaron esta decision se justificaron
en que —segun el magistrado actuante- no exis-
tian pruebas de que el suministro hubiese dafa-
do a pacientes, ni que la produccion de crotoxina
haya sido causa de perjuicio a la administracion
publica.

Lejos de pretender indagar en los pormenores y
aspectos técnico-juridicos del caso, lo cual exce-
de ampliamente el marco del presente trabajo, re-
sulta util recordar la frase con la cual el Dr. Néstor
Luis Blondi finalizaba aquella sentencia, luego de
un accidentado proceso que se vio interrumpido
e intervenido por diferentes intereses que desvir-
tuaron cualquier tipo de investigacion profunda.
Después de mas de 10 afios, la justicia argentina
cerraba el caso crotoxina con la frase: “Vaya cada
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uno con su cargo de conciencia a cuesta, inclu-
yendo a quienes fueron sordos o dejaron de pres-
tar los medios a su alcance en el cumplimiento de
sus obligaciones legales, morales y funcionales
para el logro del bien coman’.

Las palabras del Juez constituyen un punto de
partida propicio para analizar las consecuencias
juridicas que derivan de las conductas irresponsa-
bles en investigacién. La frase no hace mas que
demostrar que, por lo general, en el derecho no
se encuentra la respuesta a este tipo de proble-
matica.

En ese orden, tiene sentido efectuar una distin-
cion acerca de la imposicion de conductas por
parte de la normativa vigente, a efectos de clari-
ficar las consecuencias que el incumplimiento de
las mismas trae aparejadas. Cuando se habla de
obligacién, en lineas generales, nos referimos a
una relacién entre dos personas, deudor y acree-
dor, en la cual el primero se compromete a llevar a
cabo un comportamiento, mientras que el segun-
do puede exigir el cumplimiento forzoso para el
caso que el deudor no lo haga en los términos en
los que se comprometié a hacerlo. Por el contra-
rio, cuando hablamos de un deber, nos referimos
a una conducta que el derecho (o en términos
mas amplios, cualquier ordenamiento normativo)
exige de una persona, cuyo incumplimiento gene-
ra la posibilidad de imponer una sancién, mas no
puede ser exigido de manera forzosa que se lleve
adelante el comportamiento debido.

No es superflua esta distincion dentro del contexto
de andlisis, y funciona como soporte previo para
determinar en qué ambito normativo nos encon-
tramos cuando hablamos de CRI. En términos ge-
nerales, nos hallamos en presencia de deberes de
tipo ético, incorporados expresa o implicitamente
en codigos que nuclean las directivas para los
profesionales de una especialidad determinada,
0 que se encuentran dispersos entre publicacio-
nes, reuniones de profesionales, conclusiones de
Congresos, etc., pero que invariablemente consti-
tuyen la lex artis (reglas del arte) para el grupo de
personas que comparte dicha actividad.

El caso crotoxina es la mas cabal demostracion
de la diferencia enunciada. ;Cémo puede expli-
carse que frente a una escandalosa investigacion,
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apartada manifiestamente de las pautas mas ele-
mentales no haya tenido consecuencias juridicas
para ninguno de los actores involucrados? La rea-
lidad indica que, en principio, las conductas que
se apartan de las buenas practicas en investiga-
cion solo repercuten desde el punto de vista ético,
manifestandose sus efectos en el ambito acadé-
mico o profesional. La expulsién de Vidal como in-
vestigador de la carrera del CONICET (al margen
de su posterior y polémica reincorporacion), es un
claro ejemplo.

Ahora bien, en algunas oportunidades esos in-
cumplimientos pueden encontrar también repro-
che juridico, en la medida en que la conducta se
encuentre prevista como ilicita desde el punto de
vista civil o penal. Vale la pena repasar algunos
puntos vinculados al caso Crotoxina:

. La actitud de Vidal pudo haber derivado en
una condena penal. En primer lugar, si se
hubiera demostrado que su conducta tenia
como finalidad procurarse una suma de di-
nero obtenida a través de un ardid o en-
gano, estariamos frente al delito de estafa
(Art. 172 del Codigo Penal Argentino). Den-
tro de esa ingenieria legal, podria haberse
pensado que en realidad el investigador
deseaba obtener ventajas patrimoniales
por parte del CONICET, falseando para ello
datos y resultados de la investigacion.

Vidal podria haber sido sefialado como autor de
homicidio o lesiones culposas. Tal hubiera sido el
caso si se demostraba que el suministro de cro-
toxina hubiera implicado el abandono de los tra-
tamientos convencionales de los pacientes trata-
dos, en tanto sus muertes o lesiones habrian en-
contrado una condicion causal en la interrupcion
de la terapia tradicional y el posterior avance de la
enfermedad.

Ademas, se demostré rotundamente el plagio en
pasajes escritos y fotografias de su monografia
sobre la crotoxina, lo que daria lugar a reclamo
por los diferentes autores, en funcion de los de-
rechos morales (modificacién, publicacion, retiro
de circulacion, etc.) y patrimoniales (regalias) que
poseen sobre sus propias obras.
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A todo esto, podria sumarsele la obligaciéon de
indemnizar a todos aquellos que, por su culpa o
negligencia, hubiera causado algun perijuicio.

. Los casos de Coni Molina, Costa y Hernan-
dez Plata encierran otras particularidades,
por aplicarseles la normativa que regula
la actividad asistencial de los médicos. En
ese sentido, la ley 17.132 (Ley de ejercicio
de la medicina, odontologia y actividades
auxiliares) prohibe a los médicos en su Art.
20:

a. Anunciar o aplicar agentes terapéuticos
inocuos atribuyéndoles accién efectiva.
Desde el primer momento, los médicos in-
volucrados sefialaron —con mayor o menor
énfasis, segun la presentacion- la eficacia
del complejo que suministraban a sus pa-
cientes.

b. Aplicar en su practica privada procedimien-
tos que no hayan sido presentados o con-
siderados o discutidos o aprobados en los
centros universitarios o cientificos recono-
cidos del pais. La investigacion vinculada
al efecto terapéutico de la crotoxina jamas
se adapté a las pautas éticas, e incluso ju-
ridicas, que el ordenamiento local e inter-
nacional exige para los ensayos clinicos
con seres humanos. De ahi que estos pro-
cedimientos jamas adquirieron el caracter
que la ley exige para ser aplicados a pa-
cientes.

c. Publicar falsos éxitos terapéuticos, esta-
disticas ficticias, datos inexactos o cual-
quier otro engafio. En sus presentaciones
mediaticas, los galenos aseguraban sin
ningun tipo de apoyo probatorio el éxito de
la crotoxina suministrada a los pacientes.
Asimismo al momento de demostrar frente
a la Comisién de Oncélogos los efectos de
la droga, se comprob6 que las estadisticas
no obedecian a la realidad de sujetos de
investigacién intervinientes, los cuales re-
sultaron ser muchos menos que los que en
realidad surgian de la monografia original.

d. Realizar publicaciones con referencia a téc-
nicas o procedimientos personales en me-
dios de difusion no especializados en medi-



cina. El camino de la divulgacion cientifica,
exige la publicacion a través de medios es-
pecializados, a fin de validar los resultados
obtenidos con la propia comunidad de la
especialidad de que se trate. En este caso,
por las particulares circunstancias que lo
rodearon, la divulgacion comenz6 a través
de programas televisivos, radiales y perio-
dicos de circulacion masiva.

Cabe aclarar que el incumplimiento de estas pro-
hibiciones, en la medida en que no genere dafos
a terceros, solo son plausibles de sanciones ad-
ministrativas por parte de Tribunales de ética pro-
fesional.®

VIl.- A modo de conclusién: la CRIl y
las instituciones

Segun se ha dicho, el derecho encuentra vincula-
cion con la conducta irresponsable en investiga-
cion sélo si aquella degenera en uno de los delitos
previstos por el codigo penal, o si su concrecion
ha ocasionado un dafio a terceros. Sin embargo,
resulta vital encontrar un ambito de prevencion y
resolucién de conflictos para los casos que, sin
llegar a destilar consecuencias juridicas, consti-
tuyen faltas a la integridad que todo investigador
debe observar. La mayoria de situaciones soélo
constituyen faltas éticas, cuyo reproche puede ser
realizado por las instituciones donde la actividad
cientifica se desarrolla o por los colegios profesio-
nales, esto es, por la propia comunidad cientifica.
De ahi que el disefio eficiente de politicas en CRI,
resulta de vital trascendencia para transparentar
los resultados de los trabajos llevados a cabo por
los investigadores.

Sobre este punto, cabe decir que la integridad en
la actividad de investigacién no sélo depende de
la conducta responsable del investigador. La insti-
tucién en la que se desarrolle la actividad es res-

6 Para comprender mejor la diferencia entre las diferentes
consecuencias segun el dafio, sirve analizar un ejemplo:
no respetar un semaforo en rojo, constituye una falta ad-
ministrativa, que puede provocar sanciones (multas, sus-
pension o retiro de la licencia de conducir, etc.), pero si por
esa infracciéon un peatén resulta atropellado, el conductor
ademas puede ser responsabilizado civil (pago de una in-
demnizacion) o penalmente (delito de homicidio, lesiones,
etc.).
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ponsable de brindar los medios necesarios para
que el cientifico pueda llevar a cabo su labor de
forma éticamente responsable.

Este ambiente se alcanza a través de la creacion
de normativas que regulen mecanismos de super-
vision y monitoreo ético de las investigaciones. La
institucion podria desarrollar un procedimiento de
monitoreo a cargo de los Comités de ética en In-
vestigacion que no sélo incluya la proteccién de
los sujetos de investigacion sino también las pau-
tas de conducta responsable en investigacion.

Las instituciones deben crear érganos de arbitraje
en caso de conflictos, pautas para determinar la
autoria de trabajos cientificos, procedimientos de
declaracion de conflictos de intereses y procedi-
mientos de denuncias y resoluciéon de conflictos
en casos de faltas éticas reprochables. Estos de-
ben garantizar, como minimo, los siguientes as-
pectos:

. Canales accesibles de denuncia intra-insti-
tucional: Una buena politica en CRI requie-
re la creacion de canales para la resolucion
de conflictos vinculados a la tematica en el
ambito de la institucion, al menos en una
primera instancia. Este procedimiento debe
garantizar la correcta resolucion de este
tipo de situaciones en el ambito de la institu-
cion, en tanto que por ser parte interesada,
podria ponerse en riesgo la imparcialidad
del proceso. Para evitar esta situacion las
personas que tengan a su cargo la inves-
tigacion, deberian denunciar previamente
cualquier conflicto de intereses que pudiera
llegar a tener en el asunto.

. Celeridad en el proceso: En tanto la inte-
rrupcién de la investigacion por lapsos
prolongados de tiempo, puede ponerla en
riesgo.

. Confidencialidad: Esta garantia debe ex-
tenderse por igual con respecto al denun-
ciante de un incumplimiento ético y al sena-
lado como responsable, hasta tanto no se
diluciden los hechos correctamente, dado
que lo contrario podria provocar injustas
estigmatizaciones en ambos casos frente
a la comunidad cientifica. A propésito, una
investigacién del Research Triangle Institu-
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te de los EE.UU. revel6 que el 60% de los
cientificos exonerados luego de un proceso
por sospecha de conductas irresponsables
sufrieron una o mas consecuencias negati-
vas. De ese numero, el 70% informé conse-
cuencias severas (pérdida de posicion, de
promociones, de aumento de salarios, de
posibilidad a acceder a subsidios o becas) y
42% informaron consecuencias menos se-
veras: (amenazas de juicios, acusaciones
adicionales, ostracismo, reduccion de sub-
sidios o de personal. Los acusadores tie-
nen los mismos problemas. El 69% de ellos
sufrieron consecuencias negativas, y para
el 25% de los mismos las consecuencias
fueron severas (Schulz y Katime, 2003).

En ese orden de ideas, la Institucion debe crear
un ambiente favorable para promover la conduc-
ta responsable en investigacién creando politicas
institucionales que tiendan a disminuir las presio-
nes y competitividad a las que cotidianamente se
ven sometidos los participantes de la actividad,
que suelen ser los principales disparadores exter-
nos para la comision de faltas éticas.

Por ultimo, cada instituciéon debe fomentar la for-
macién de sus investigadores y miembros del CEI
en las pautas de conducta responsable en inves-
tigacion, asi como también promover el intercam-
bio de resultados de trabajos entre colegas de la
misma institucion.

La conducta responsable en investigacion implica
aspectos regulatorios, procedimentales y practi-
cos que facilmente se pueden transmitir y aplicar.
Pero en esencia la CRI es una actitud cultural y
personal que la podemos sintetizar en las pala-
bras de C.S. Lewis: “La integridad es hacer lo co-
rrecto aunque nadie nos esté mirando.”
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