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Sr. Editor,

Con relación a la editorial publicada en el número 2 del volumen 82 de la revista Anales de 
la Facultad de Medicina, como investigadores de la Unidad de Ensayos Clínicos de la Universi-
dad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM) alcanzamos la siguiente información:

Iniciada la pandemia, disponíamos de una reglamentación nacional sobre ensayos clínicos 
que no respondía a un escenario impredecible de pandemia, por lo que el Instituto Nacional 
de Salud (INS) realizó modificaciones de emergencia (1) y conformó un comité nacional de ética 
específico para ensayos clínicos sobre COVID-19 (CNTEI) (2).

La Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH), como patrocinador del estudio, presen-
tó al INS el protocolo de investigación para la evaluación de una vacuna inactivada contra SARS 
CoV-2. Este contenía la sección «Plan de ampliación de medidas tendientes a evitar el contagio 
por COVID-19 y saturación del sistema de salud» en el que se mencionaba «dosis de vacuna 
para ser administrado voluntariamente al equipo de investigación y personal relacionado al 
estudio. Esto no se considera actividad de investigación». De esta manera, el protocolo fue 
aprobado por el CNTEI y el INS sin ningún condicionamiento, observación o restricción con 
respecto a lo mencionado, según la resolución directoral 306-2020-OGITT/INS para el centro 
de investigación de la UPCH y con resolución directoral 407-2020-OGITT/INS para el centro de 
la UNMSM.

El Perú se vio gravemente afectado por la pandemia de COVID-19 con una de las tasas 
de mortalidad más altas del mundo. Así, en medio del embate de la pandemia, se realizaron 
esfuerzos a nivel mundial y por parte de las autoridades sanitarias peruanas para facilitar la 
participación de la comunidad científica en los ensayos clínicos del COVID-19.

En este escenario de emergencia sanitaria, el ensayo Sinopharm se apartó de los estánda-
res al incluir un lote de vacunas fuera del ensayo «para proteger al equipo de investigación 
y al personal relacionado con el ensayo» (3–6). Esta desviación del estándar se produjo en un 
contexto de desastre como un esfuerzo por minimizar los riesgos para el personal relacionado 
con el ensayo. Sin embargo, posteriormente dichas aprobaciones han sido objeto de observa-
ciones (7,8).

Los investigadores en la UNMSM estuvimos abocados en implementar un centro de investi-
gación en breve tiempo y confiamos en la decisión del CNTEI y del INS, a partir de los siguientes 
hechos.: i. El INS a propósito de la pandemia había realizado adecuaciones en los procedimien-
tos administrativos  para la autorización de los ensayos clínicos (1), ii. El CNTEI estaba conforma-
do por miembros experimentados en ensayos clínicos (2), iii. Había ingresado a los centros de 
investigación un lote adicional del producto de investigación, exclusivo para los fines descritos 
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en el protocolo, tanto para su aplicación 
a los participantes como a los miembros 
del equipo de investigación (9). Así,  esta 
aprobación se produjo, considerando el 
escenario de riesgo que atravesaba nues-
tro país, bajo la probabilidad que el pro-
ducto proteja al equipo de investigación y 
a la investigación misma.  

El equipo de investigación de la UNM-
SM participó en el estudio y cumplió con 
lo indicado en el protocolo. No dimos 
interpretaciones laxas al protocolo apro-
bado, por lo que se aplicó el producto 
de investigación sólo al equipo de inves-
tigación, se emplearon  las dos dosis es-
tablecidas y no se retiró el producto de 
investigación fuera del centro. Cuidamos 
las buenas prácticas clínicas durante el 
desarrollo del ensayo, así como la se-
guridad de los participantes, lo cual fue 
corroborado tras una auditoría interna-
cional donde no se evidenció hallazgos 
mayores. 

La integridad científica está vinculada a 
la adhesión a buenas prácticas en todo el 
quehacer científico (3,10,11), lo que incluye 
al patrocinador y a las autoridades regula-
torias en el cumplimiento de sus respon-
sabilidades. Por su lado, el INS y el CNTEI 
brindaron el respaldo regulatorio y ético a 
través de sus aprobaciones (12,13). El investi-
gador principal y el equipo de investigación 
de nuestro centro permaneció íntegro en el 
desempeño de sus labores, hasta el cierre 
del estudio el 28 de febrero 2022.
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