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Una vacuna en entredicho empaAza el legado de Jacinto Convit
DescripciAsn

Cada cierto tiempo, en un aniversario del natalicio o del fallecimiento del cientAfico, circula el mensaje.
a??Buena noticia para Venezuela y el mundo. Ya estA; disponible la vacuna contra el cAjncer de
mama, descubierta por el doctor venezolano Jacinto Convit. EstA; disponible en el Hospital Vargas de
Caracas y la aplicaciA3n es gratuitad?e. Con un nA°mero telefA3nico de la capital venezolana invitan a
llamar para obtener mAjs informaciA3n y en mayA°sculas sostenidas finalizan el texto con la frase:
a??Esta cadena sA vale la pena pasarlaa?e.

DifAcil dudar en reenviarla cuando se vive en un paAs donde el cAjncer es la segunda causa de
muerte registrada por el Ministerio de Salud, con cerca de 25.000 decesos anuales, y el tratamiento
bAjsico se ha reducido en su disponibilidad: los 31 medicamentos oncolA3gicos mAjs usados no se
consiguen en el paAs, apenas funcionan cuatro de las 25 unidades de radioterapia y las cirugAas se
han reducido en 50%, segA°n los reportes de la Alianza Venezolana para la Salud y la Red
Defendamos la EpidemiologAa Nacional; cifras que ya registran unos cuatro aA+os en declive.

Desde el aA+o 2010, cuando un gran titular de primera pAijgina en el diario de circulaciA3n nacional
2001 informA3 sobre el desarrollo de una vacuna contra varios tipos de cAjncer bajo la direcciA3n del
eminente mA®©dico y cientAfico Jacinto Convit (quien para ese momento tenAa 96 aA+os de edad),
ese mensaje comenzA?3 a ser replicado por miles y ha seguido asA; desaparece y revive por
temporadas, sin perder vigencia aunque carezca de veracidad.

En esta oportunidad, fueron las declaraciones dadas a mediados de aA+o por la secretaria general de
la FundaciA3n Jacinto Convit, Ana Federica Convit Guruceaga, nieta del mA@©dico internacionalmente
conocido por sus aportes cientAficos en el tratamiento de la lepra y la leishmaniasis, las que
reactivaron el mensaje y avivaron el tema de la posible cura contra el cAjncer de mama, uno de los
mAijs comunes. 8??Existe, es una vacuna efectiva y aquA estAj demostrado, en una revista cientAfica
internacional reconocida en cAjncera?., dijo al diario El Universal la nieta de Convit.
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El Dr. Venezolano Jacinto Convit a sus 99 anos
activos,descubre la VACUNA CONTRA EL
CANCER DE MAMAS, COLON Y ESTOMAGO, ya
esta disponible en el hospital Vargas de
Caracas y la aplicacion es gratuita, informacion
por telefono (+58) 02128626807, Esta cadena
si vale la pena pasarla. Quizas tu creas g no la
necesites pero nadie sabe, y otro si la
necesitan Urgente, ayuda a transmitir La buena
nueva. "El mismo médico que descubrio la
cura contrala LEPRA"

Desde 2010 el mensaje de la vacuna se repite como post de Facebook, tuit y cadena de
WhatsApp

El mensaje causA?3 ruido. La Academia de-Ciencias FAsicas, MatemAiticas y Naturales (Acfiman), se
pronunciA3 a las pocas semanas con un comunieado ala-opiniA3n pA°blica. Las entrevistas y notas de
prensa institucionales de la fundaciA3n posicionaron de nuevo el tema y la academia respondiA3 con
una advertencia: a??La proliferaciA3n de informaciAn cientAfica imprecisa y confusa promueve la
desconfianza y puede conllevar al ciudadano a tomar decisiones que comprometan su salud, sobre
todo si se trata de investigaciA3n mA©dicad?e.

Instaban a la FundaciA3n Jacinto Convit a evitar la creaciA3n de falsas expectativas en pacientes
oncolA3gicos porque pudieran conducirlos a suspender su tratamiento, y exhortaban a todos los que
tuvieran el diagnA3stico y se encontraran bajo tratamiento convencional, a no abandonarlo.

La preocupaciA3n de la comunidad cientAfica no se reduce a la Acfiman. La directiva de la Academia
Nacional de Medicina tambiA©n lo discutiA3, y asA varios gremios. Hay dudas, muchas dudas,
reforzadas por el hermetismo.
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Jacinto Convit dedicA2 su vida a la investigaciA3n de enfermedades tropicales, lepra 'y
lesihmaniasis, con las que probAs3 el uso de BCG como tratamiento. Foto: FundaciA3n
Jacinto Convit

El desarrollo de la &??autovacunad?., que realmente se trata de una inmunoterapia contra el cAjncer
de mama, adquiriA3 matices turbios con el transcurrir de los aA+os. Sobre todo cuando Convit decidiA3
seguir con su proyecto experimental aA°n sin el aval del ComitA© de BioA®Gtica de su propia casa, el
Instituto de Biomedicina Dr. Jacinto Convit, que lleva su nombre al haber contribuido con su fundaciA3n
(primero fue llamado Instituto Nacional de DermatologAa), donde desarrollA3 todas sus investigaciones
y que dirigiA3 durante 41 aA+os, desde su designaciA3n como director en 1973 hasta su muerte, el 12
de mayo de 2014. El respetado cientAfico continuA3 su investigaciA3n bajo su propio riesgo.

La AGtica elAjstica

En los pasillos del Instituto de Biomedicina hoy lidian con el peso de una posiciA3n que quienes
conducAan este centro de investigaciA3n para el momento obviaron fijar. Aunque el primer revuelo se
hizo pAblico en 2010, puertas adentro los cientAficos e investigadores de Biomedicina conocAan
sobre el proyecto oncolA3gico de Convit desde el aA+o 2002.

En esa fecha la dupla de Convit y Marian Ulrich, reconocida investigadora venezolana, comenzaba a
desarrollar un protocolo con base en la experiencia que habAan tenido con las inmunoterapias para la
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leishmaniasis y para la lepra. Esta vez el uso del bacilo de la tuberculosis (Bacilo Calmette-GuA®©rin o
BCG) como estimulador del sistema inmune se combinarAa con ciertos tumores para generar una
respuesta, que se verAa en la experimentaciA3n con animales. Con ellos evaluaron posibles dosis y
concentraciones en una primera fase del proyecto, que sA fue aprobada por el comitA© de bioACtica
de Biomedicina y que los llevA3 a publicar en 2006, en la Gaceta MA®©dica de Caracas, algunos
detalles del a??proyecto de estudio de autovacuna + BCG en el tratamiento del cAjncera?e.

Luego de esos primeros ensayos en animales, comenzarAa el interA©s de Convit por los experimentos
en humanos. En junio de 2010 presenta ante el ComitA© de BioA®Gtica del Instituto de Biomedicina,
lugar donde se desarrollaban las investigaciones, el proyecto titulado: "Estudio comparativo de la
inmunoterapia y la quimioterapia como tratamientos para el cAjncer de mamaa?e.. En realidad el
cAincer no era el Ajrea de experticia del doctor, quien se dedicA3 en vida a investigar las
enfermedades tropicales y a buscar opciones de tratamiento para la lepra y la leishmaniasis con el uso
de BCG. Pero de esta experiencia derivA3 la idea de una posible inmunoterapia contra el cAjncer.

Este protocolo no fue aprobado por-el. ComitA© de BioA®tica del Instituto porque no cumplAa con los
requisitos para su realizaciA3n en humanos) recuerda MarAa Eugenia Cavazza, miembro del comitA©
entonces y todavAa ahora. &??Nunca lo aprobamas, mAis bien motivamos siempre a los
investigadores a que revisaran ese tema porque hablar con el doctor Convit era complicadoa?e,
agrega.

Cuando se presenta un protocolo o proyecto de investigaciA3n a un comitA© de bioAGtica, sus
integrantes deben evaluarlo. Pueden pedir explicaciones, sugerir modificaciones, despejar dudas con
el investigador y, luego de que todo estA© aclarado y ajustado, eventualmente se aprueba. AsA
ocurriA3 en este caso: el protocolo de experimentaciA3n en humanos rebotA3 y volviA3 a ingresar unas
tres veces al comitA© de bioAGtica del Instituto de Biomedicina hasta que este decidiA3 denegar el
aval. a??Pero ellos decidieron avanzar sin la aprobaciA3n del comitA®©, lo cual es anA3maloa?e, indica
Cavazza.

Las decisiones de los comitA©s de bioAGtica, de no aprobar o suspender un protocolo, son
vinculantes. Es algo que ratifica el Centro Nacional de BioA©tica de Venezuela (Cenabi), la instituciA3n
mAijs antigua en el paAs especializada en el tema y de referencia en la formaciA3n y asesorAas.
Maritza PadrAs3n, de la junta directiva del Cenabi, precisa que todo rechazo tiene una justificaciA3n y
explicaciA3n, por lo que los investigadores, en consecuencia, deberAan solventar las debilidades
encontradas y presentar una mejor propuesta.

Ese no fue el caso. Cuando Jacinto Convit decide continuar sin ese aval, las filas de personas con
cAijncer de mama -la mayorAa-, de colon, A°tero y cerebro, comenzaron a verse en los alrededores
del Instituto de Biomedicina y del Hospital Vargas de Caracas, en la pequeAza plaza que comparten
ambos centros asistenciales. Y el auditorio del Instituto empezA? a recibirlos tambiA©n. 4??Era
delicadAsimoa?., recuerda Cavazza el trance.

La especialista, que viviA3 de cerca el proceso siendo parte del comitA© de bioACtica, recuerda que
los investigadores que conformaban el equipo de Convit sabAan que no podAan continuar con el
protocolo rechazado por el comitA©. AAn asA, no se manifestaron por la misma razA3n que la
comisiA3n de BioAGtica se sintiA3 cohibida: nadie querAa confrontarse con Convit ni manchar de
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alguna manera su imagen como prAscer de la ciencia en Venezuela.

Filas de pacientes se observaron en los alrededores del Hospital Vargas de Caracas y de

su vecino Instituto de Biomedicina
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Instituto , féw"‘ Y
de Biomedicina &~
COMUNICADO

La Direccidn General del Servcio Awlonomo Institube de Biomedizing, informa al piblico en general y las
Instiuciones plblicas y privadas, que actuslmenla el proyecio de auiovacuna confra & ciincer se
encuentra en fase experimental y su aplicacién en humanos no se esta Bevando a cabo, hasta tanio se
culminen bos estudics praliminanes y se cumplan fodas las instancias cientificas para su aprobacidn final,

En los Glimos meses hamaos visto con preccupacion, la creclente divulgacion de anuncios no aficiales
@CBMCA Of la colocaciin de dicha vacuna tamlo en nuestra Insftucion como en olros organismos
asistenciales plblicos y privadas. Por ko lanko exhoflamos responsablements a 2 comunidad asistenclal,
gremios de salud y ante todo @ nuestros pacientes (a quien debemnos todas nuestros esfuerzos) a hacer
Casd omisa a Lales anuncios, aclualments difundidos a través de las redes sociales.

Igualmenta aprovechamos para aclarar que actualmente existen en el mencado productos bicldgicos
similares, manufacturados bajo pincipios semejantes al prototipo disefiade por e Dr, Canvit, pero que de
ninguna Manera son promovides para uso por pare de nuestra Insfitecidn o su grupd de investigadones.
Por lo anteriomente sxpuesso, invitamos a los paglentes a no colocarse ni pariicipar en ningln tipo de
ierapia aliémativa que les sea ofrecida bajo la etiqueta de aulovacuna contra el cancer del Dr, Jaginto
Canvit, & la vez que suplicamas lengar a bien denunciar cuaiquier hecho imegular anle las instancias
acrediladas a nuesira Instilucion -;'-'ia@'lso Hmu.:‘n adeccionTbiomedicing org va).

El InsStute de Biomedicing, bajo la direccin aienlﬁ'u:a Fhumanistae Sufuqdador, el Or. Jacinio Conil,
tiane comd mision onica y pimandial contribulr a garantizar |3 salud.de g pobladbinpeeeetlana a traves
de sus labores de investigacian cienfifica y en ningln momenlo penmiifa due se nerrm falsas
expectalivas o esperanzas a los paciantes oncoldgicas y sus familiares,

Invitamos 3 nuestres pacientas a que fengan & bien denbnciar cualquies imegularidad y a que sigan
contando con fodos ks senicos gratuilos que hoy dia prestan nuestra Institucion en materia asistancial
Nuestro compramiso cientifica en la bisqueda de desarrollar optimizar una altemativa terapdutica para el
Céncer sigee desamollindose en nuestro Laboraforics y nuestre compromiso con los pacientes
oncologicos sigue intacto; @ igueal como lo ha sido 3 lo lamo de los afios con nuestos pacientes
aquejadas por divarsas enfermedades infecciosas andémicas.

En Caracas, alos 19 dias del mes de noviembra def_ﬁﬁ il doce: ;
N e
Drecthto Coinvil Gadeias, '
Director Gepargl ;
Servicio Autnoma Institaio de Biomisdigina

‘_.: biema Bobwanano i .

En 2012 el propio Jacinto Convit, como director de Biomedicina, debiA3 emitir un

comunicado para calmar las expectativas y desmentir la aplicaciA3n de la vacuna en ese

momento

Por ello no hubo quien advirtiera prudencia al voluntarioso interA©s de participar en un protocolo clA-
nico que ofrecAa una de las mayores esperanzas que aA°n aguarda la humanidad entera, una vacuna
contra el cAjncer, una invenciA3n que se sentAa cercana al ser ofrecida desde un centro de
investigaciA3n de referencia, en la popular parroquia de San JosA®©, en el norte de la capital
venezolana.

Pero ese protocolo inicial -que apuntA3 al tratamiento del carcinoma de mama y acotA3 la cantidad de
pacientes- fallA3, sentencia la especialista del comitA© de bioAGtica del Instituto de Biomedicina. Por
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lo demAjs, el protocolo no se pudo completar porque algunos investigadores se fueron retirando y
otros fallecieron, incluyendo al propio Convit. El proyecto cayA3 asA en manos de Ana Federica Convit
Guruceaga, la nieta del insigne investigador.

Todas las cartas y comunicados de la evaluaciA3n del experimento se mantienen archivados en la
comisiA3n desde entonces (2010), pues si hubiese una demanda de parte de algA°n paciente o familiar
que participA3 en el protocolo, la comisiA3n de bioA®Gtica tiene la potestad de mostrar la
documentaciA3n que requiera el tribunal. Por ello la rigurosidad con la que deben trabajar estos
comitA© y la acuciosidad con la que deben evaluar cada proyecto, explica la doctora Cavazza, quien
precisa que en este tipo de investigaciones a??hay una responsabilidad jurAdica no solo del
investigador responsable, sino de todo el equipo. Eso hay que entenderlo. De allA la preocupaciA3n de
la Academia Nacional de Medicinaa?e.

Aunque el protocolo reprobA3, esto no evitA3 que el proyecto de inmunoterapia contra el cAjncer de
mama continuara. Ana Federica Convit Guruceaga se ha encargado de impulsarlo desde que se
involucrA3 con la investigaciA3n de su abuelo, en 2010. Ella, egresada de Estudios Internacionales de
la Universidad de Dickinson, en Pennsylvania (EEUU), y dedicada al Ajrea de finanzas durante ocho
aA+os (trabajA® en el HSBC de NuevaYork las Ajreas de Banca Privada y Cambio de Divisas), creA3
en 2010 la AsociaciA3n para el Desarrollotde la inmunoterapia del CAjncer (AsoinmunocAjncer) y dos
aA+os mAjs tarde, en 2012, la FundaciA3n Jacinto-Convit) Desde entonces maneja el proyecto.
TodavAa estaba vivo Convit cuando Ana Federica se convirtiA3 en la vocera ante los medios de
comunicaciA3n que desde ese aA+o comenzaron a indagar sobre la prometida vacuna.

a??Ellos decidieron avanzar sin la aprobaciA3n del comitA®©, lo cual es
anA3maloa?e

Actualmente es la secretaria general de la FundaciA3n Jacinto Convit, ubicada en Venezuela en una
direcciA3n celosamente guardada y que opera en una sede propia como centro de investigaciA3n
desde 2016, gracias a donaciones recibidas por entes pA°blicos y privados, nacionales e
internacionales (precisan en sus portales web), y tambiA©n es directora y fundadora de Jacinto Convit
World Organization, Inc. Esta registrada en Estados Unidos (Palo Alto, California) en 2014, como
organizaciA3n gemela de la fundaciA3n caraqueA+a, creada para proyectar el legado del doctor Convit
pero tambiA©n para respaldar el desarrollo y promociA3n de la inmunoterapia contra el cAjncer.
Ninguno de los hijos mA®©dicos del doctor Convit ha llevado la batuta de la investigaciA3n oncolA3gica,
siempre ha sido su nieta, la de las venas financieras, la que ha insistido y permanecido al frente desde
2010.

Caminos y desencuentros

Bajo la marca de AsoinmunocAjncer, en 2012 fue presentado al comitA© de bioAGtica del Instituto de
Biomedicina un nuevo protocolo con el tAtulo de "EvaluaciA3n de los efectos de la inmunoterapia con
cA®lulas tumorales y BCG en ratas con cAjncer de mama, inducido por N-Metilnitrosourea". Aunque
aprobado en una primera ronda, se le suspende en 2013 por fallas bioAGticas y experimentales
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presentadas en los informes. La AsociaciA3n, gracias a un convenio firmado con el instituto, tenAa un
espacio de investigaciA3n dentro del edificio de Biomedicina, incluyendo un bioterio -reservorio de
animales para experimentos-. AllA permanecieron incluso despuA®©s de que el doctor Convit dejara de
ir por su avanzada edad, y hasta 2014, cuando venciA3 el convenio y las autoridades del instituto
decidieron no renovarlo.

Entonces, travestida Asoinmunocancer en la FundaciA3n Jacinto Convit, se dirige a la Escuela de
Medicina JosA© MarAa Vargas de la Universidad Central de Venezuela (UCV), ubicada a pocos
metros de Biomedicina,. SolicitarAa al comitA© de bioACtica de la Escuela de Medicina que valorara
un proyecto de experimentaciA3n en animales. Era enero de 2014. La solicitud fue rechazada. El
comitA© considerA3 que lo adecuado era presentarlo ante el equipo de bioACtica de Biomedicina. Dos
meses mAjs tarde tocaron de nuevo las puertas con un proyecto nuevo (tambiA©n en animales) para
el que necesitarAan el bioterio de la escuela Vargas; es entonces cuando reciben el aval de este
comitA© luego de 90 dAas de revisiA3n del protocolo.

a??El investigador debe tener el aval de un comitA© de bioAGtica local, por
normativaa?e

Pero de nuevo hubo diferencias. El comitA© de la escuela Vargas habAa aprobado un protocolo sobre
seis grupos de animales y el seguimiento que debe hacerse segA°n protocolos internacionales no se
pudo efectuar. Con el tiempo, ya en 2016, se dan cuenta de que la investigaciA3n habAa tomado otro
camino y que no les habAan notificado, explica el doctor Pedro Lizarraga, quien formaba parte del
comitA© de bioAGtica de la escuela.

El equipo de la FundaciA3n Jacinto Convit habAa incumplido con uno de los procedimientos bAjsicos
de todo protocolo bajo supervisiA3n: registrar los cambios como enmiendas y darlas a conocer al
comitA© de bioAGtica supervisor para que los aprobara y pudiera seguir la investigaciA3n. El equipo no
solo habAa cambiado parte del protocolo sino tambiA©n a los investigadores.

Los cambios implicaban un nuevo proyecto y asA lo hicieron saber. La FundaciA3n Jacinto Convit
presentA3 en mayo de 2016 otro nuevo protocolo a la comisiA3n de la Escuela Vargas y de nuevo fue
aprobado, pero en los informes de seguimiento detectan nuevamente irregularidades, esta vez por
escuetos 0 poco precisos en la informaciA3n, y retiran el aval. Ingrist AlemAjn, del comitA© de
bioAGtica de la escuela de medicina Vargas de la UCV, asA lo detalla.

Todo este historial de intentos fallidos, de avales suspendidos, y de preocupaciones en la comunidad
cientAfica, tiene como colofA3n un artAculo publicado en junio de 2015, en la revista Clinical &
Translational Oncology, titulado Autologous tumor lysate/Bacillus Calmettea??GueA’rin immunotherapy
as an adjuvant to conventional breast cancer therapy. Su primer autor es el doctor Jacinto Convit,

quien habAa fallecido en mayo de 2014.

En este artAculo se presentan los resultados de la experimentaciA3n en animales (grupo de tres, no de
seis como indicaba el proyecto aprobado por bioA©tica de la Escuela Vargas), en un total de 15
ratones. Y los resultados de la experimentaciA3n en humanos que hiciera el doctor Convit en 2010, esa
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que no fue aprobada por el comitA© de bioAGtica del Instituto de Biomedicina, pero que en la
publicaciA3n aparece con el aval del comitA© de bioACtica del Hospital Luis Razetti de Barcelona,
estado AnzoAijtegui -al oriente del paAs, a cuatro horas de la capital-, algo irregular considerando que
los pacientes fueron captados en Caracas, entre los hospitales Vargas, OncolA3gico Razetti y varias
clAnicas privadas.

a??Los que conocAamos los intrAngulis de esta investigaciA3n nos quedamos perplejosa?e, comenta
MarAa Eugenia Cavazza, del comitA© de bioAGtica del Instituto de Biomedicina. 4??El investigador
debe tener el aval de un comitA© de bioAGtica local, por normativa. Por eso cuando uno lee que fue
aprobado por un comitA© del hospital de Barcelona uno se pregunta a??A¢cA3mo es esto?a??a?e,
agrega Gladys Velazquez, presidenta encargada del Cenabi.
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\ ASOCIACION
MEDICA
WMA MUNDIAI

QUE HACEMOS POLITICAS PUBLICACIOMES NOTICIAS Y PRENSA QUIENES S

DECLARACION DE HELSINKI DE LA.
- T1CQS, PARA LAS INVESTIGACIONE
HUMANGOS

Adoptada por la

182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia. junio 1964

y enmendada por la

292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983

412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996

527 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000

Mota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002
Mota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004
592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008

642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013

Varias normas de bioA®©tica fueron ignoradas en el proceso de la investigaciA3n y en la

aplicaciA3n de los protocolos de ensayo.
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Varias normas de bioA®tica fueron ignoradas en el proceso de la investigaciA3n y en la
aplicaciA3n de los protocolos de ensayo.

Page 13
https://armando.info


https://armando.info/wp-content/uploads/2020/12/25112018-06.jpg

ARMANDO.INFO
contacto@armando.info

Page 14
https://armando.info


https://armando.info/wp-content/uploads/2020/12/25112018-07.jpg

ARMANDO.INFO
contacto@armando.info

0
4
n

)
9
)
®
)

8]
4
7]

0
4
n

Pautas eticas
Interrizcionales para la
Investigacion relacionada
con la salud con seres
humanos

o]
4
n

o]
4
7]

o]
4
n

Elaboradas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
en colaboracion con la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS)

Ifﬁﬁxlgrganiza.ciﬁn
i | Panamericana
Ci MS %2 de la Salud
Organizacitn
i"%} Mundial de la Salud
b . LT

o]
4
7]

0

2
7

0
4
n

@
“
“
“
“
&
“
“
“
L
@

O ww e e e w e e w 8

0

| CROMS-EthicalGuissine_SPANISHinsd 1 12817 12‘.42PH|

https://armando.info



https://armando.info/wp-content/uploads/2020/12/25112018-07.jpg

ARMANDO.INFO
contacto@armando.info

Varias normas de bioA®tica fueron ignoradas en el proceso de la investigaciA3n y en la

aplicaciA3n de los protocolos de ensayo.
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Varias normas de bioAGtica fueron ignoradas en el proceso de la investigaciA3n y en la

aplicaciA3n de los protocolos de ensayo.

La directiva de esta instituciA3n es muy precisa al citar las distintas normas: seA+ala, con sus
respectivos artAculos, quA®© estipulaciones se han incumplido en el desarrollo de esta inmunoterapia
contra el cAjncer, en distintos momentos y fases de la investigaciA3n. Desde el CA3digo de
DeontologAa MA©dica, pasando por la Ley del Ejercicio de la Medicina, CA3digo de A?tica para la Vida
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(norma venezolana sobre bioACtica), las Buenas PrAjcticas ClAnicas (de la OPS-OMS), las Pautas
A2ticas Internacionales para la InvestigaciA3n Relacionada con la Salud con Seres Humanos (CIOMS-
OMS), y hasta la DeclaraciA3n de Helsinki, que establece los principios ACticos para las
investigaciones mA®©dicas en seres humanos.

Forzando los detalles

Desde el punto de vista cientAfico, para poder afirmar que un hallazgo es VAilido, se debe incluir el
componente matemAijtico ademAjs del componente AGtico, aclara la junta directiva del Cenabi. Y en
este caso los especialistas coinciden en que hay un sesgo estadAstico en los resultados que han sido
presentados en el artAculo cientAfico de 2015, en la Clinical & Translational Oncology, que recoge las
conclusiones de esos primeros ensayos en humanos y animales realizados por el Convit en sus
A°ltimos aA+os de vida.

La estadAstica, como se sabe, puede otorgar sentido a los datos, asA como manipularlos. El estudio
en animales reportado en la publicaciA3n indica que trabajaron con quince ratas, divididas en tres
grupos de cinco: un grupo que no tenAa tumer, uno con tumor inducido no tratado, y otro con tumor
inducido y tratado. Quiere decir que el tratamiento (la inmuneterapia desarrollada por la FundaciA3n
Jacinto Convit) fue administrado solo a cinco animales.

Margarita Lampo, investigadora del Instituto Venezolano de Investigaciones CientAficas (IVIC),
especializada en bioestadAstica, explica que si en un grupo de cinco animales, sobreviven cuatro o
tres, no quiere decir que el porcentaje de supervivencia sea automAiticamente de 80% o 60%. Existe
algo llamado el a??intervalo de confianzaa?s, que permite precisar el valor real de esa probabilidad
ubicAjndola entre dos valores.

En el caso de los cinco animales con tumor inducido y que recibieron el tratamiento (inmunoterapia),
por ejemplo, el artAculo indica que de ellos sobrevivieron dos y por tanto el porcentaje de
supervivencia es 40%. Pero cuando se aplica el intervalo de confianza, en realidad se ubica entre 5% vy
85%, una brecha muy amplia. &2?No hay certeza de ningA°n tipoa?e, indica Lampo. La precisiA3n de
los intervalos de confianza se logra cuando la muestra es mucho mAijs grande y representativa.

a??Informamos que no se estAjn suministrando vacunas contra el cAjncer, ni se
estAjn realizando estudios de este tipo en nuestras institucionesa?e

Con el estudio en humanos pasa igual. El artAculo que describe los resultados de la investigaciA3n de
Convit indica que la probabilidad de supervivencia en este caso fue de 60%. Pero ese porcentaje nace
de un estudio en 20 pacientes con cAjncer de mama, divididos en dos grupos (uno de seis personas y
otro de 14). Al grupo de seis le administran la inmunoterapia solamente, y al grupo de 14, que recibAa
quimioterapia y radioterapia, tambiA©n le administran la inmunoterapia para ver cA3mo se comportaba
el tratamiento combinado.
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Al final sobreviven 12 de los 20 pacientes, por lo que aseguran en el artAculo que la supervivencia
alcanzada es de 60%, nA°mero que comparan con el porcentaje de supervivencia de cAjncer
reconocido en informes mundiales de oncologAa y que hablan de 67%; asA respaldan su propio
porcentaje. El problema, detalla Lampo, es que el intervalo de confianza en este caso (de los 20
pacientes) va desde 36% hasta 80%, nuevamente resulta muy amplio y no concluyente, en cambio el
67% de supervivencia reportado mundialmente tiene como base un tamaA+o muestral de 1 millAsn de
pacientes y su intervalo de confianza se ubica entre 66%-67%. Este sA resulta especAfico, certero y
confiable.

a??A.; Con base en esto quA© puedo concluir? Nada. Pero con esto es que se vende a los financistas
y a los pacientes, y a todos, que esta vacuna es efectivad?e, seA+ala la investigadora del IVIC. Y si de
explicaciones mAis certeras se trata, el propio artAculo cientAfico (aA+o 2015) seA+ala en la secciA3n
dedicada a la discusiA3n de los resultados, que el nA°mero bajo de pacientes utilizados para este
estudio puede no ser estadAsticamente significativo, y reitera, en otras IAneas, que para llegar a
conclusiones mAjs especAficas sobre la efectividad del tratamiento inmunolA2gico, hace falta
involucrar a un mayor nA°mero de pacientes.

Estas imprecisiones estadAsticas, ademAjs de las AGticas, se suman a otros detalles contenidos en el
diseA+o de la investigaciA3n, que motivaron a las/academias de Medicina y de Ciencias FAsicas,
MatemAijticas y Naturales a pronunciarse. AsA come,.tambiA©n llevaron a las autoridades y comitA©
de bioA®tica del Hospital Vargas de Caracas y del instituto' AutA3nomo de Biomedicina a desligarse del
proyecto por completo, al seguir recibiendo llamadas y visitas de venezolanos que buscan la
a??vacunad?e como esperanza de sanaciA3n, guiados por la falsa informaciA3n de que se encuentra
disponible. Hasta de otros paAses han llamado o escrito para preguntar cA3mo alguien puede sumarse
al tratamiento, comentarios que se consiguen incluso en portales web genA®©ricos que exhiben
direcciones de centros de salud venezolanos.

a??No somos sede, no formamos parte, ni tenemos relaciA3n directa o indirecta con la &??FundaciA3n
Dr. Jacinto Convita?? ni con ninguno de sus miembros o agremiados, por lo que dejamos en claro que
no percibimos ni recaudamos ningA°n tipo de donativos o aportes (4?') Al mismo tiempo informamos
que no se estAjn suministrando vacunas contra el cAjncer, ni se estAjn realizando estudios de este
tipo en nuestras institucionesa?e, se lee en el comunicado emitido en octubre de 2016 por los directivos
del hospital y del instituto (los doctores Tirso Silva Magallanes y Harland Schuler, respectivamente)
que se mantiene vigente y sigue siendo referencia cada vez que llega un paciente oncolA3gico
buscando la inmunoterapia.
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El comunicado no pierde vigencia y aA°n se exhibe en la planta baja de Biomedicina

Mientras tanto, al calor de las cadenas de mensajes en redes sociales, la vehemencia de algunos los
ha llevado al IAmite de acusar a los oncA3logos del hospital Vargas de negarse a aplicar una vacuna
que aA°n no existe y que se da por cierta. Por ello, al ser consultado sobre la investigaciA3n, el director
del centro asistencial no tarda en responder: a??Eso es una estafaa?e.

El juego de las expectativas

Se trata de Tirso Silva, quien fue diputado de la Asamblea Nacional por el partido de gobierno (PSUV)
entre el aA+o 2000 y 2011, y quien en ese rol tambiA©n integrA3 la subcomisiA3n de salud del
parlamento. Recuerda que este proyecto de inmunoterapia contra el cAjncer fue discutido e
investigado en la comisiA3n, donde participaron varios mA®©dicos e invitaron a los representantes de la
asociaciA3n (comprendida la nieta de Convit, Ana Federica Convit Guruceaga); estos A°ltimos nunca
asistieron. En actas quedAs3 escrita la posiciA3n de los parlamentarios, quienes la calificaron como una
a??oferta engaA+osai?e.

Siete aA+os despuA®©s de aquella evaluaciA3n las/dudas persisten y tanto Silva como el comitA© de
bioAGtica del hospital Vargas advierten sobre los aspectos poco cientAficos y poco AGticos de la
investigaciA3n, argumentos que harAjn llegar al Ministerio de Salud venezolano (que hasta ahora no se
ha pronunciado).

Pero estos especialistas no son los A°nicos. Varios investigadores e instituciones cientAficas
venezolanas, cada quien desde su Ajrea de experticia, han identificado detalles puntuales que invitan
a revisar la promesa de tratamiento, pues lo que estA;j en juego es la vida de los pacientes
oncolA3gicos y la credibilidad de la ciencia.

No todos los tipos de cAjncer reaccionan o tienen una respuesta favorable ante el uso del Bacilo
Calmette-GuA®©rin (BCG) como inmunoterapia. El doctor Manuel Rieber, especialista en oncologAa e
investigador del IVIC en esa Ajrea, lo aclara. Investigaciones previas en otros paAses, en las que se
ha usado el BCG en la inmunoterapia, han demostrado efectividad especAficamente en tumores
primarios de vejiga; tambiA©n se han descrito los beneficios del BCG en la inmunoterapia para el
cAijncer de colon y colorectal; pero esos resultados no pueden extrapolarse a todos los tipos de
cAincer, incluido el de mama, por lo que debe tenerse cuidado con las expectativas.

a??Nos duele que su trayectoria sea manchadaa?e.

AdemAjs, diseA+ar un protocolo para cAjncer de mama en general, sin considerar las variantes
genAGticas que este carcinoma particularmente tiene, tambiA©n pudiera afectar los resultados. Cada
tumor de mama tiene un perfil: tener positividad para estrA3genos o para progesterona, una velocidad
de crecimiento distinta a otro, ser de tipo ductal o lobulillar, y en funciA3n de esto tener un
comportamiento clAnico diferente, observa el vicepresidente de la Academia Nacional de Medicina,
Enrique LA3pez-Loyo, especialista en anatomAa patolA3gica y exjefe del departamento de PatologAa
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Comparada del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel, ente regulador de los medicamentos y
alimentos en Venezuela (tampoco se ha pronunciado sobre el desarrollo de esta terapia).

LA3pez-Loyo fue contactado hacia finales de 2008 por el equipo del doctor Convit para participar en el
protocolo que se estaba ensayando, invitAjndolo a proveer pequeA+as porciones de tejido tumoral
(trabajaba en el departamento de patologAa del UrolA3gico San RomAin, centro privado ubicado al
este de Caracas). La colaboraciA3n fue puntual y no continuA3, pero en ese acercamiento le llamA3 |a
atenciA3n que el ensayo contemplara el uso de formalina (formol) en lugar de la criopreservaciA3n,
pues la formalina no preserva el material genA®tico que se encuentra dentro del nA°cleo de la
cA®lula, al contrario, paraliza la estructura del tejido desnaturalizando las proteAnas, explica. a??AIIA
vi una fallad?e.

Otro hecho que inquieta a los acadA©micos es que el equipo que desarrolla esta inmunoterapia contra
el cAjncer no cuente con un mA©dico ni con un especialista en oncologAa. Todos son biAslogos. Los
oncA3logos que participaron en sus inicios, cuando estaba vivo el doctor Convit, no respondieron las
solicitudes de entrevistas enviadas, solo se sabe que se desvincularon al no ver resultados favorables.

Ya en 2010, la Academia Nacional/de-Medicina observA3 tambiA©n una serie de fallas en la
rigurosidad cientAfica del proyecto, que losillevA3/a emitir un pronunciamiento interno, por respeto al
doctor Convit (individuo de nA°mero de esta academia), /con-quien nunca pudieron hablar en persona
sobre la investigaciA3n.

a??Algunos han dicho que estamos ensaA+ados contra el doctor Convit y no es asA. Convit tiene su
mA®rito, sobre todo por su dedicaciA3n a enfermedades tropicales, pero su nombre estA; siendo
aprovechadoa?e, seA+ala otro mA©dico investigador que estuvo involucrado en algA°n momento con
este proyecto. a??Nos duele que su trayectoria sea manchadaa?e.

No fue posible hablar directamente con la presidenta de la FundaciA3n Jacinto Convit, Ana Federica
Convit Guruceaga (nieta del doctor) sobre la investigaciA3n, tras dos meses de insistencia. Algunas
preguntas fueron respondidas vAa correo electrA3nico, entre ellas la aclaratoria de que actualmente
solo se estAj realizando experimentaciA3n en animales y que desde la primera experiencia realizada
por el doctor Jacinto Convit con pacientes oncolA3gicos, no se ha hecho otra investigaciA3n en
humanos.

En abril de 2018 fue publicado en la revista Oncotarget el A°ltimo ensayo preclAnico realizado por la
FundaciA3n Jacinto Convit sobre el proyecto, en ratas. En la discusiA3n de los resultados indican que
estos a??sugieren que la administraciA3n de la vacuna induce una respuesta inmune positiva, lo que
conduce a una reducciA3n importante del crecimiento del tumora?e, y ademAjs aseguran cumplir con
rigurosidad todos los pasos para avanzar hacia el estudio clAnico.

Sobre la no aprobaciA3n o rechazo de varios comitA© de bioA®tica, en distintas oportunidades, de los
proyectos presentados sobre la inmunoterapia contra el cAjncer (incluido el protocolo en humanos del
doctor Convit), asA como la particularidad de haber recibido el aval del comitA© de bioA®Gtica del

hospital Luis Razetti de Barcelona (AnzoAjtegui), en el oriente venezolano, cuando la mayorAa de los
pacientes y el protocolo se efectuA3 en Caracas, el departamento de comunicaciones de la fundaciA3n
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niega que tales rechazos hayan ocurrido y sostienen que no existe irregularidad alguna con el aval de
un comitA© forAjneo al sitio de investigaciA3n. Lo contrario a las normativas y recomendaciones.

a??NingA°n ComitA© de BioA®Gtica ha rechazado un proyecto de la organizaciA3n. Si ese fuese el
caso, como todo proyecto, se hacen las revisiones pertinentes y se presenta nuevamentea?e,
respondieron por escrito luego de considerar que la pregunta era irrelevante y extemporAjnea.

La FundaciA3n Jacinto Convit terminAs3 por crear su propio comitA© de bioA®tica, pasAjndole por
encima a las observaciones, procedentes de Cenabi, sobre la poca transparencia que conllevarAa un
equipo vinculado a la propia fundaciA3n. Este comitA© evalAa la experimentaciA3n en animales
realizada recientemente y aunque aseguran que son expertos externos, la informaciA3n que se maneja
en otros comitA©s independientes es otra.

AdemAjs del proyecto de inmunoterapia contra el cAjncer de mama, la FundaciA3n tambiA©n se
mantiene activa con la Unidad de DiagnA3stico Molecular de enfermedades infecciosas como el Virus
de Inmunodeficiencia Humana (VIH), tuberculosis, meningitis y otras, asA como de tumores sAslidos
cerebrales y leucemias. De hecho, esta unidad presta servicio al Hospital de NiA+os J.M de Los RAos
de Caracas, el principal centro pediAjtrico del paAs,. TambiA©n cuenta con una biblioteca virtual que
contiene toda la informaciA3n sobre la vida y/obra/de Jacinto Convit.

Recibe donaciones de entes pAblicos y de empresas privadas de Venezuela, asA como
internacionales, pero son recursos que llegan exclusivamente a la fundaciA3n y no a instituciones como
Biomedicina o el Hospital Vargas de Caracas, como se ha sugerido o malinterpretado.

Entre tanto, la posible vacuna contra el cAjncer del doctor Convit sigue en marcha y sus ensayos
experimentales han llegado a congresos como la Conferencia Internacional sobre Inmunoterapia del
CAincer, realizada en octubre de 2018 en Nueva York, donde el equipo de la FundaciA3n conociAs al
ganador del Premio Nobel de Medicina 2018, doctor James Allison, reconocido por sus aportes en la
inmunoterapia, y con quien aprovecharon de fotografiarse.
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Parte del equipo de la FundaciA3n Jacinto Convit juntb al ‘Nobel de Medicina 2018 (centro) y
Ana Federica Convit Guruceaga (derecha). Foto: FundaciA3n Jacinto Convit
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En mayo de 2018, de manera sorpresiva, se realizA3 un foro en la Universidad
Metropolitana (Unimet) sobre la vacuna de Convit. Fue un evento paralelo a unas jornadas
cientAficas y de investigaciA3n organizadas por la universidad.

Pero sigue siendo un proyecto en desarrollo, un protocolo que dejA3 atrAjs la experimentaciA3n en
humanos 4??segA°n aseguran en la FundaciA3n- y avanza sobre una delgada cuerda que se tambalea
entre la ciencia y lo que, quizAj, sea un exceso de voluntarismo.

AsA tambiA©n lo advierte Manuel Rieber, miembro de la Sociedad Venezolana de OncologAa e
investigador durante mAjs de 40 aA+os en el Ajrea: a??Mientras no se demuestre con absoluta e
imparcial rigurosidad las ventajas obvias de esa presunta vacuna en relaciA3n al tratamiento
ampliamente estudiado y usado, no en cinco ratones sino en miles de personas, eso no debe ser
publicitado porque serAa una oferta engaA+osa. No se debe abusar ni de la enfermedad de la gente ni
de la buena voluntad de los donantesa?e.

Una advertencia que no consigue evitar que el mensaje sobre el tratamiento, ese que asegura que
a??sA vale la pena pasarloa?e, se siga. filtrando por las redes.

Fecha de creaciA3n
2018/11/25
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