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Hidroxicloroquina: La Evidencia y la Etica
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Los protocolos usados en la practica e investigacion medica existen para proteger a las personas y
pacientes. Estos lineamientos se fortalecieron después de las atrocidades perpetuadas en centros
de concentracion nazis, a cargo del Dr. Eduard Wirths. Siete médicos de la vieja Alemania fueron
sentenciados a muerte por su participacion en estos crimenes, en diferentes juicios posguerra. Es
asi como se establece el “Codigo de Nuremberg” sobre ética médica.

Existen varios “niveles” de evidencia médica. Cada nivel permite incrementar el conocimiento.
Estos se catalogan segun su respaldo cientifico. El nivel mas bajo de recomendacion es el “D o
cinco” segln la clasificacion de Sacket. Se basa en opinion de expertos, sin mucho sustento
cientifico. La evidencia de més peso es aquella de nivel “A 0 uno”. Incluye estudios aleatorios a
doble ciego o “metaanalisis”. Entre estas dos categorias, existen tres mas - sucesivamente
incrementan el nivel de evidencia. (Imagen 1)

Imagen 1 — Niveles de Evidencia Cientifica.
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Entre muchos documentos importantes sobre ética, se encuentran las Guias Internacionales de
Etica para la Investigacion Epidemioldgica, publicada y avalada por la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) [1]. Dos principios basicos, segun estas guias, son:

1. El respeto a la autonomia. Requiere que las personas puedan escoger si reciben o no
medicamentos, 0 participan en algin experimento. También conocido como el
“consentimiento informado”.

2. Labeneficencia: obligacion ética de maximizar los beneficios y minimizar los riesgos.

A principios de afio, cuando la pandemia por COVID-19 comenzaba, hubo una serie de reportes
anecdoticos (Categoria 4 y 5 de evidencia) sugiriendo que la hidroxicloroguina podria ser efectiva
en el tratamiento de esta enfermedad. EIl mas relevante sali6 de Francia, por el Dr. Gautret y su
equipo. Este reporte consistio en la observacion de 36 pacientes tratados con hidroxicloroquina,
en algunos casos también agregaron un antibiético - Azitromicina. [2] La irresponsable conclusion
del estudio fue: “A pesar del nUmero pequefio de pacientes, nuestra observacion demuestra que el
tratamiento con hidroxicloroquina estd significativamente asociado con una reduccién o
desaparicion viral en pacientes con COVID-19, y sus efectos son potenciados con la adicion de
Azitromicina”.

A partir de esta publicacién, muchos hospitales comenzaron a utilizar estos medicamentos, bajo el
concepto “es mejor que no hacer nada”. La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA) autorizé temporalmente el uso de la hidroxicloroquina “off label” para
COVID-19. Esto bajo criterio de uso de “emergencia” debido a la falta de evidencia. Su uso debia
ser bajo estricta vigilancia médica, en pacientes hospitalizados. Esta organizacién advirtié sobre
los posibles riesgos y la falta de evidencia sobre la efectividad contra el COVID-19, y recomendd
no ser utilizada afuera de un hospital o bajo un protocolo de investigacién médica [3].

Meses después de los primeros reportes, y la autorizacion de la FDA, existe mejor evidencia que
sugiere que, en el mejor de los casos que la hidroxicloroquina posiblemente no conlleva beneficios
para el manejo del COVID-19. En el peor de los casos, puede retardar la recuperacién y llevar a
complicaciones mortales. EI primer estudio aleatorio utilizando 30 pacientes (Categoria 1 de
evidencia), que proveniente de China se publicé sin pasar revision o escrutinio de expertos.
Concluye que “no hay un beneficio comprobable que justifique el uso de este medicamento”. [4]
Otro, proveniente de Estados Unidos, también publicado sin pasar una revision de pares, concluye
que “La administracion de hidroxicloroquina en pacientes hospitalizados por COVID-19 se asocio
a un incremento en la necesidad de ventilacién mecanica/asistida. No hubo ningin beneficio en
cuanto a mortalidad o recuperacién [5]. A nivel mundial se han comenzado estudios sobre los
posibles usos de la hidroxicloroquina como prevencion, hasta el dia de hoy no hay datos en la
literatura para respaldar, 0 no, su uso.

A pesar de que muchos medicamentos antipalidicos como la hidroxicloroquina son, en general,
muy bien tolerados, pueden llevar a complicaciones serias. Estas incluyen foto sensibilidad y
problemas gastrointestinales. También, pueden alterar la conduccién eléctrica del corazén y
desencadenar una arritmia letal (prolongacion del Q-T).

Dentro de los “Lineamientos técnicos para la atencién clinica de personas con COVID-19 -



Tercera Edicion” publicados en abril del 2020 y firmados por el Dr. Francisco Alabi, actual
ministro de salud, se recomienda el uso de hidroxicloroquina para el tratamiento de pacientes y
profilaxis (prevencion) en la poblacién y personal de salud [6]. EI gobierno ha hecho mucha
publicidad sobre la compra e importacion de cargamentos millonarios de hidroxicloroquina.

Si la compra de este medicamento en las fases tempranas de la pandemia se hizo con la evidencia
disponible en ese momento, fue una decision acertada — ya que, si se llegase a comprobar su
eficacia, el medicamento seria escaso a nivel mundial. Sin embargo, continuar utilizdndola de
manera poco responsable como parte del protocolo de manejo de COVID-19 en El Salvador, a
estas alturas y con la informacion mas reciente, es cuestionable. Basado en la ética médica, los
pacientes que la reciben deben ser informados que se utilizar4 el medicamento de manera
experimental y ellos deben firmar y aceptar su administracion, sin ser forzados, bajo el
“consentimiento informado”.

Aun mas preocupante es que los lineamientos indiquen su uso como profilaxis (prevencion) para
la poblacién en general y personal de salud. Sobre esto, no hay ningln dato en la literatura. Se
han visto denuncias por personas en centros de contencion y personal de salud, a las cuales se les
ha forzado a tomar este medicamento, obligandolos a firmar el consentimiento. Incluso,
posiblemente condicionando su salida de un centro de cuarentena en aceptar la administracion de
hidroxicloroquina. Esto, es una clara violacion a los derechos humanos y de la ética médica.

La cienciay la medicina son asi. Los protocolos cambian a medida que la informacion crece. Los
médicos e instituciones de salud estan protegidos de culpabilidad, mientras practiquen con base en
los estandares establecidos y las regulaciones éticas. No es aceptable que, a pesar de la informacion
mas reciente, se siga administrando la hidroxicloroquina con poco o nulo control en El Salvador.
AUn mas preocupante, son las denuncias publicas de posible administracion forzada por parte de
pacientes y personal de salud.

Es importante que tanto pacientes como personal de primera linea denuncien los abusos que se
puedan dar bajo el cuidado sanitario impuesto por el gobierno de El Salvador. Las guias éticas son
claras — aun en momentos de emergencia y pandemia.

Vale la pena repasar lo que paso a los médicos alemanes al terminar la guerra.
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