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Introduccion

En la presente tesis partimos del interés por relacionar un conjunto de problemas
conceptuales pertenecientes al campo de los estudios sociales de la ciencia, la
tecnologia y la sociedad (CTS), con una serie de transformaciones cognitivas y sociales
ocurridas en la investigacion clinica biomédica a partir de la segunda mitad del siglo
XX en el contexto internacional.

En este marco, la pregunta central que nos ha orientado es la siguiente: ;Cuales
son las caracteristicas de la investigacion clinica biomédica, en términos de actividades
de investigacion cientifica, instituciones y actores sociales, en el contexto de sus
transformaciones en curso? Dentro del amplio espectro de actores involucrados en
dichos procesos, el énfasis se coloca en la esfera cientifica y sus productos, tomando el
caso particular de la investigacion clinica terapéutica sobre la Enfermedad de Chagas:
¢Qué conocimientos vinculados al tratamiento y al diagnostico sobre esta enfermedad se
produjeron? ¢Cuales instituciones y actores cientificos y sociales participaron? ¢Qué
negociaciones precedieron la institucionalizacion de los tratamientos existentes para la
enfermedad? (Como incidieron los cambios cognitivos y sociales de la investigacion
clinica biomédica internacional en el caso de la investigacion sobre esta enfermedad?
¢Qué implicancias tuvieron dichas transformaciones respecto a los conocimientos
producidos en la investigacion clinica sobre Chagas y el uso de estos en términos de
tratamientos para los enfermos?

La caracterizacion y el andlisis de la especificidad cognitiva e institucional de la
investigacion clinica biomédica retoman un conjunto de preocupaciones propias de la
sociologia del conocimiento cientifico de Ludwig Fleck (1927) sobre la peculiaridad y
demarcacion cognitiva e institucional de la investigacién médica, al mismo tiempo que
recuperan la pregunta por los rasgos peculiares de la investigacion clinica en términos
de culturas de investigacion y de grupos profesionales especificos (Lowy, 2002).

En perspectiva con los estudios CTS en la Argentina, este trabajo pretende
contribuir al estudio de los procesos de institucionalizacion y profesionalizacion de la
actividad cientifica en el pais, en particular, en el caso de las ciencias biomédicas
(Prego, 1996, 2001; Estebanez, 1996; Buta, 1996). Como casos paradigmaticos,
contamos con los analisis sobre la emergencia e institucionalizacion de los campos de la
biologia molecular (Kreimer, 2007, en prensa) y de la fisiologia (Buch, 2006), liderados

por dos Premio Nobel: el primero, por César Milstein y el segundo por quien fuera una



de las figuras mas destacadas de la actividad de investigacion y de la politica cientifica
del pais, Bernardo Houssay.

La investigacién clinica biomédica conforma una practica de produccion de
conocimiento original basada en experimentos de laboratorio cuyo objetivo de estudio
final son los estados de salud/enfermedad del hombre. Se divide en dos grandes grupos:
la investigacion clinica terapéutica y la no terapéutica. Mientras la primera se encuentra
orientada a la resolucion de problemas sobre la salud humana, vinculados a cuestiones
de diagndstico y/o tratamiento y combinadas con préacticas de atencion profesional, la
segunda se encuentra mas préxima a la investigacion béasica aunque su unidad de
analisis es el cuerpo humano (Declaracion de Helsinki, Medicina, 1974).

Esta diferenciacion cognitiva de la investigacion clinica biomédica estuvo
precedida por un conjunto de cambios que atravesaron a la disciplina de la medicina
desde mediados del siglo XIX y que tomaron particular fuerza a partir de 1950. Por
cierto, hasta entrado el siglo XIX la medicina consistio en actividades meramente
clinicas de atencion y de seguimiento de patologias. El advenimiento del conocimiento
experimental médico, a partir del nuevo protagonismo de las ideas fisio-patoldgicas,
tuvo su correlato historico en dos modelos de investigacion: en el francés, inaugurado
por Louis Pasteur y en el alemén, iniciado por Robert Koch. Ambos fueron
contemporaneos de las proclamas de Claude Bernard, asociadas a la necesidad de
fundar una practica de investigacion experimental en el estudio de la medicina.
(Cunningham y Williams, 1992: Lowy, 2002).

A partir de 1950, comenz6 a incorporarse la base experimental del conocimiento
en la investigacion clinica biomeédica terapéutica, con el ascenso de nuevas
metodologias y criterios para el disefio, la realizacién y la validacién del conocimiento
cientifico (Lowy, 2000). Lejos de asociar estas transformaciones con la idea de un
aumento de los estandares cientificos y de objetividad, éstas implicaron nuevas
modalidades sociales y cognitivas de organizacion de la actividad cientifica:
modificaciones en las modalidades de produccién y legitimacion del conocimiento,
emergencia de nuevos actores vinculados a la actividad de investigacion y cambios en
sus criterios normativos de regulacion.

Las nuevas configuraciones de la investigacion clinica terapéutica de la segunda
mitad del siglo XX, a su vez, asistieron, a lo largo de los Gltimos cincuenta afios, a un
proceso de ascendente estandarizacion y homogeneizacion (Timmermans y Berg, 2003,
expresado en la aparicion de nuevos paradigmas de produccion de conocimiento y de



nuevos marcos regulatorios. Estas transformaciones han sido impulsadas por
instituciones tales como la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados
Unidos, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Oficina Panamericana de Salud
(OPS), todas con capacidad de accion y regulacion de la investigacion clinica en el
plano internacional y con pretensiones de universalizar dichas modificaciones. No
obstante, éstas no ocurrieron al mismo tiempo ni con igual profundidad en los diversos
contextos de produccion cientifica ni en todos los ambitos de investigacion clinica sobre
distintas enfermedades.

El presente trabajo se encuadra, a su vez, en un proyecto mas amplio y colectivo,
con sede en el Instituto de Estudios Sociales de la Ciencia y la Tecnologia de la
Universidad Nacional de Quilmes, que ha tenido como eje orientador el analisis de los
procesos sociales de produccion y uso de los conocimientos cientificos sobre la
Enfermedad de Chagas en la Argentina en la actualidad y en perspectiva con la historia
de la investigacion cientifica sobre la enfermedad de los dltimos 20 afos. Esta
enfermedad ha sido analizada desde la perspectiva de analisis de la sociologia de la
salud (Bricefio-Ledn, 1990), y de los estudios sociales de la ciencia (Coutinho, 1999:
Kreimer y Zabala, 2006: Zabala, 2007). Si bien estos ultimos analizaron la
investigacion cientifica sobre esta enfermedad, la investigacién clinica y los
conocimientos producidos en este ambito no fueron especificamente estudiados.

La Enfermedad de Chagas es una de las principales endemias de Ameérica
Latina. Se calculan alrededor de 18 y 25 millones de personas infectadas en la region
(OMS, 2000) y 2,5 millones en la Argentina®. Su principal forma de contagio es a través
de la vinchuca —un insecto que anida en las paredes y techos de los ranchos (viviendas
rurales hechas de adobe y paja), lo que da como resultado que la poblacion rural, con
mayores niveles de pobreza, es la mas afectada— (Bricefio Ledn, 1990).

Es causada por un parasito, el Trypanosoma cruzi, que al ingresar en el
organismo puede generar un conjunto de lesiones (generalmente en el nivel neuroldgico,
gastrointestinal y cardiaco) que tienden a reducir la calidad y esperanza de vida de los
enfermos. Se transmite al ser humano a través de tres vias posibles: vectorial (por medio
de la vinchuca), transfusional, y trasplacentaria (de madre a hijo) y ha sido clasificada
en distintas etapas. Comenzando por una fase aguda, con sintomas manifiestos de

diverso tipo, generalmente no letales, le sigue una fase indeterminada —asintomatica,

! Seguin cifras estimadas por el Instituto Nacional de Parasitologia Dr. Mario Fatala Chaben.



silente y de duracién muy prolongada (10 a 20 afios) —, para desencadenar, s6lo en
algunos casos (el 30 % de la poblacion enferma), en una fase crénica, con lesiones
manifiestas e irreversibles, especialmente a nivel cardiaco®.

La primera descripcion de la enfermedad de Chagas fue realizada en 1909, en el
Brasil, por el médico brasilefio Carlos Chagas, quien ocupaba el cargo de investigador
asistente del Instituto Manguinhos (actualmente, Instituto Oswaldo Cruz). En una
mision de control de distintas enfermedades (paludismo, anemia tropical, bocio y
cretinismo) en el Estado de Minas de Gerais, Chagas dirigié especial atencién a un
insecto (la vinchuca) que circulaba en las chozas de la zona. Con la ayuda de su
maestro, Oswaldo Cruz, observd que estos insectos contenian un parasito del género
Trypanosoma. Una vez detectado un parasito (que adoptaria la denominacion de
Trypanosoma cruzi), y un insecto (la vinchuca) que lo portaba, Chagas atribuy6 al
primero la condicion potencial de agente causal de posibles afecciones y, al segundo, la
condicion de reservorio y transmisor de aquél. Se dedico a la busqueda de posibles
afecciones que fueran causadas por dicho agente (Kropf et al., 2005; Zabala, 2007).

La investigacion cientifica sobre la enfermedad se inicié en la Argentina en la
segunda década del siglo XX. En 1926 Salvador Mazza impuls6 la creacion de la
Sociedad de Patologia Regional del Norte, en la provincia de Jujuy, mas tarde
denominada Mision de Estudios de Patologia Regional Argentina (M.E.P.R.A), bajo
dependencia de la Universidad de Buenos Aires. La M.E.P.R.A constituyé un locus
multidisciplinario de asistencia, investigacion y docencia sobre la enfermedad de
Chagas y otras endemias americanas como Leishmaniasis y Brucelosis hasta su cierre,
poco tiempo después de la muerte de Mazza, en 1946.

Con respecto al Chagas en particular, alli se describieron y caracterizaron los
rasgos bioldgicos y clinicos que distinguian la etapa aguda. La produccién de estos
conocimientos guarda relacion con el tipo de técnicas de las que se disponian durante
estos afos: aquellas que detectaban directa o indirectamente el parasito, cuando éste se
encontraba en cantidades abundantes en el cuerpo humano, (Storino et al., 1994; Segura,
2002)3,

2 En la Argentina prevalecen las afecciones cardiacas como manifestaciones mas generales y tipicas de la
etapa crdnica de esta enfermedad. Mientras que, por ejemplo, en el Brasil se comprueban éstos y otros
tipos de afecciones también generalizadas, como las gastrointestinales.

* Las técnicas de diagndstico mas utilizadas hasta 1946, en los 1244 casos de enfermos descriptos en la
M.E.P.R.A, fueron: la microscopia (83%), la inoculacion de animales (5%), la biopsia (5%), el
xenodiagndstico (4%) y la reaccion Guerreiro-Machado (3%) (Mazza, 1949). La microscopia funcionaba
como una técnica parasitolégica de observacion y analisis directo del parasito mientras que el



En el afio 1942 se creo el Instituto de Medicina Regional (IMR), dependiente de
la Universidad Nacional de Tucuman, cuya direccion fue propuesta al investigador
Cecilio Romaria, quien, por entonces, trabajaba como asistente en el Instituto Oswaldo
Cruz, y quien habia sido, también, estrecho colaborador de Salvador Mazza (Storino et
al., 1994; Segura, 2002). Realiz6 investigaciones epidemioldgicas con encuestas
indiscriminadas sobre la poblacion con el objeto de establecer indices de infeccion. En
forma paralela, trabajo en la demostracion de la relacién entre la infeccién con el
parasito y el desarrollo de afecciones cardiacas, identificadas como casos de formas
cronicas de la enfermedad®. Dentro del marco de estas investigaciones, también ensay6
técnicas de diagndstico diferentes de las que se conocian y utilizaban hasta ese
momento. Particularmente, trabajé en una técnica serologica, es decir, que detecta
anticuerpos en sangre, la reaccién de fijacion de complemento (RFC), utilizada para la
deteccion de enfermos cronicos (Storino et al., 1994). Mas tarde, a partir de 1947, sumo
una tercera linea de investigacion vinculada a medidas de profilaxis contra la
enfermedad. Estas trataban sobre los medios técnicos necesarios para la realizacion de
campafas de eliminacion del vector de la enfermedad, mediante la aplicacion de
insecticida en las viviendas rurales (Zabala, 2007).

La historia institucional y cognitiva de la enfermedad desarrollada durante la
primera mitad del siglo XX conforma un antecedente y un punto de partida del objetivo
central del presente trabajo: analizar las caracteristicas institucionales, profesionales y
cognitivas de la investigacion clinica biomédica terapéutica sobre la enfermedad entre
los afios 1960 y 2006, en el contexto de sus transformaciones cognitivas y sociales en el
plano internacional.

El recorte temporal realizado en este trabajo obedece a que, fue a partir de 1960,
cuando se inicid la investigacion terapéutica como tal, ya que se llevaron a cabo las
investigaciones para evaluar la efectividad de los primeros medicamentos para combatir

la enfermedad. Hemos divido nuestro anélisis en dos etapas:

xenodiagnéstico y la inoculacion de animales lo detectaban de forma tardia e indirecta. Este conjunto de
técnicas era particularmente eficaz para la deteccidn de los enfermos que cursaban la fase aguda inicial,
dado que en esta etapa abundan los parasitos en sangre. La reaccion de Guerreiro-Machado conformaba
una técnica seroldgica, esto es, detectaba anticuerpos del parasito en sangre. Las técnicas seroldgicas se
utilizaban para la deteccion de los enfermos con infeccién crénica con afecciones cardiacas —cuando los
parasitos no se hallaban facilmente en sangre— (Storino et al., 1994).

* Esta linea de estudio, vinculada a la enfermedad cardiaca como manifestacion de la infeccion crénica,
fue establecida a raiz de los estudios realizados en el Brasil por los investigadores Dias y Naranja del
Centro de Estudos e Profilaxia da Doenca de Chagas, en Bambui, creado en 1943 y dependiente del
Instituto Oswaldo Cruz (Kropf et al., 2005).



1°) 1960-1980, etapa en la que la investigacion clinica se concentrd en la
evaluacion de los nuevos medicamentos y se centraliz en una institucion, el Instituto
Fatala Chabén;

2°) 1980-2006, etapa en la que predominaron dos problemas de investigacion en
el ambito de la clinica que, si bien ya habian sido abordados, adoptaron particular
centralidad en esta segunda etapa: la enfermedad en los nifios (Chagas Congénito) y el
tratamiento en los enfermos cronicos. A su vez, durante esta segunda etapa, la

investigacion clinica se desarrollé en nuevos espacios institucionales.

En el Capitulo 1 se establecen los antecedentes del objeto y problema de nuestra
investigacion en los estudios sociales de la ciencia, se refiere a la metodologia empleada
y a los problemas conceptuales presentes en este trabajo: la diferenciacion e
interrelacién entre el espacio cientifico y la sociedad, su especificidad en el contexto
local de investigacion, la profesionalizacion de la actividad cientifica, el papel de la
técnica en la investigacion y las controversias en ciencia.

En el Capitulo 2 se analiza la etapa inicial (1960-1980) de la investigacion
clinica terapéutica sobre esta enfermedad, cuando se realizaron los ensayos clinicos de
evaluacion de los primeros medicamentos, y se caracterizan las instituciones y los
actores involucrados en dicho desarrollo. Al mismo tiempo, se toma en consideracion la
emergencia e institucionalizacion en el plano internacional, alrededor de 1950, de una
nueva metodologia de investigacion, el Ensayo Clinico Aleatorizado (ECA), en la
produccion de conocimiento cientifico sobre nuevos tratamientos. Se valora su alcance
e implicancias en las investigaciones clinicas desarrolladas sobre los tratamientos
especificos para la enfermedad de Chagas.

En el Capitulo 3 se describen las caracteristicas institucionales, profesionales y
lineas de investigacion de los grupos que trabajaron en los temas que se volvieron
dominantes durante la segunda etapa (1980-2006). Se presta especial atencion al
desarrollo y evolucion de los temas investigados y a las instituciones y grupos que los
lideraron. A su vez, se reflexiona en torno a las condiciones y rasgos de la profesion del
investigador clinico.

En el Capitulo 4 se analiza la controversia cientifica sobre el tratamiento en los
pacientes crénicos. Se indagan los procesos y actores especificos que intervinieron en la
suspension de los consensos sociales y cognitivos sobre el significado de lo que era

considerado una experiencia valida de conocimiento cientifico (aquello que conforma



“la prueba cientifica”). En dicha controversia, al mismo tiempo, se ponen en juego
aspectos centralmente vinculados a nuestra investigacion, las caracteristicas cognitivas,
profesionales e institucionales de la investigacion clinica terapéutica sobre esta

enfermedad dentro del marco de sus transformaciones en el plano internacional.
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Capitulol. Problemas conceptuales.

Introduccion.

En este trabajo partimos de un conjunto de problemas conceptuales que
atraviesan nuestro objeto y que han sido abordados por distintas tradiciones
intelectuales e institucionales provenientes de la disciplina sociologica, historica y
filoséfica de la ciencia, a lo largo del siglo XX: la ciencia en tanto esfera diferenciada y
a la vez interrelacionada con la sociedad, segun un tiempo y un lugar especificos, los
fendmenos profesionales y los procesos de profesionalizacion, el rol de la técnica y de
los instrumentos en la actividad cientifica y el papel de las controversias en ciencia.
Previa discusion de estos nudos conceptuales, hacemos referencia a los antecedentes de
nuestro problema de investigacién en el campo CTS y a la metodologia empleada en
este trabajo.

Antecedentes del objeto y problema en los estudios sociales de la ciencia.

Encontramos tempranas preocupaciones por la especificidad de la investigacion
médica por quien fuera uno de los maximos referentes de la tradicién conformada por
los estudios sociales de la ciencia e, incluso, uno de los precursores de las principales
formulaciones de Kuhn, asi como también quien realizara las primeras incursiones en el
laboratorio cientifico: Ludwig Fleck.

Fruto de un interés principalmente epistemoldgico y a la vez de indole social
sobre el conocimiento médico, Fleck publicd en 1927 una conferencia, dictada un afio
antes, sobre algunas caracteristicas especiales del pensamiento médico. Segun Schéfer y
Schnelle (1986), esta conferencia demostrd la deuda de su nueva concepcion sobre la
ciencia y el conocimiento cientifico con las particularidades de la investigacion médica,
no solo porque la medicina representa epistemoldgicamente, en oposicion a los casos
frecuentemente discutidos de la fisica y astronomia, un territorio sin descubrir, sino que,
“debido a su tipica conexion de aspectos tedrico-experimentales y terapéutico-practicos,
dirige su atencidn, desde el principio, hacia el caracter cooperativo, interdisciplinario y
colectivo de la investigacion” (Schéfer y Schnelle,1986: 17).

Fleck encontraba dos especificidades de la medicina a partir de la peculiaridad
de sus concepciones cientificas frente a las de otras disciplinas cientifico-naturales. Una,
referida a que el conocimiento médico no estaba dirigido a la regularidad, a las

manifestaciones normales, sino a lo que se desviaba de la norma, a los estados de
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enfermedad del organismo. De alli que la formulacién de regularidades en los
fenomenos de enfermedad fue alcanzada a partir de abstraerse del caso individual
observado, generando, en la mayor parte de los casos, conocimiento de tipo estadistico.
La segunda particularidad consistia en la meta cognoscitiva de la medicina de tipo
pragmatica (dominio de los estados patoldgicos), “menos volcada a la produccién de
saber en si mismo” (Schéafer y Schnelle, 1986:18).

A partir de la publicacién, en 1962, de La estructura de las revoluciones
cientificas de Thomas Kuhn, comenzé a darse un proceso de aceleradas
transformaciones en las perspectivas y las problematicas que eran hasta entonces
directrices en la tradicion de la sociologia de la ciencia, y cuya mas visible consecuencia
fue la emergencia, hacia los afios 70, de la “nueva sociologia del conocimiento”. Este
cambio consistio centralmente en que la ciencia pasé de ser estudiada como un modo de
socializacion especifico, a ser analizada desde el punto de vista de la naturaleza de sus
productos (los conocimientos cientificos) y los procesos sociales mediante los cuales
estos se producen. Asi, el laboratorio se constituyé en el locus privilegiado desde el cual
se observo el trabajo cientifico (sus dinamicas y productos sociales y cognitivos), y el
andlisis quedd mayormente circunscripto a las denominadas ciencias experimentales o
de laboratorio, es decir, las disciplinas como la biologia, la bioquimica, la fisica
(Kreimer, 1999).

En este contexto intelectual abierto a nuevas preguntas sobre la ciencia en tanto
actividad practica, a un tiempo cognitiva y social, no hubo anéloga ni similar densidad
de investigaciones sobre los procesos sociales de produccion de conocimiento en otras
disciplinas, como es el caso de la investigacion clinica en las ciencias biomédicas.

Segun Lowy (2002), las investigaciones de Eliot Freidson, un clasico exponente
de la sociologia de la medicina y del estudio de la conformacién de la profesién médica,
dan cuenta de esta tendencia y, a la vez, destacan los fundamentos sociales del trabajo
de los practicantes. Consagra parte de su obra, La profesion médica (1970), al origen
social de la enfermedad, al distinguirla como fenémeno bioldgico y social. Sin embargo,
segun Loéwy, la mayor parte de los estudios sociolégicos constructivistas sobre la
medicina se fundaron en los hechos publicados a posteriori y, en cambio,
excepcionalmente en la observacion directa de la practica de investigacion clinica, ya
que se concentraron en los aspectos sociales de la produccion de conocimiento y se

desviaron de los técnicos y cientificos.
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Durante los afios 80, las interacciones entre el laboratorio y la clinica han
devenido en el objeto de trabajo de los historiadores y socidlogos de la medicina,
poniendo en evidencia el rol jugado por las innovaciones de laboratorio en la estructura
de la medicina moderna. Han mostrado que aquellas —destinadas a mejorar la
comprensidon de los estados patoldgicos (por ejemplo el termdmetro, el estetoscopio, los
analisis sanguineos y urinarios, las pruebas bacterioldgicas, los rayos X)— han
introducido, simultaneamente, cambios cognitivos e institucionales. Estos modificaron
la percepcién de los fendmenos patolégicos y el modo de organizacion de la medicina,
y tuvieron un rol importante en el desarrollo de especialidades y sub-especialidades
(Lowy, 2002).

Desde la perspectiva de los estudios sociales de la ciencia y la tecnologia,
contamos con algunos trabajos recientes acerca de las vinculaciones y colaboraciones
entre el espacio de la investigacion clinica y de la biologia en términos de culturas de
investigacion especificas y de grupos profesionales distintos. Nos interesa mencionar
dos antecedentes que analizan tales fendmenos en el campo de investigacion sobre
cancer: el estudio sobre la trayectoria de una innovacion terapéutica (la interlukina 2)
(Lowy, 2002) y el trabajo sobre las interacciones entre “participantes” de los diferentes
mundos de investigacion de la medicina y de la biologia y el modo especifico en que
clinicos e investigadores basicos “enmarcan” sus problemas, en el caso de la rapida
aceptacion y estabilizacion del modelo conceptual implicado en la teoria de los proto-
oncogenes (Fujimura, 1996).

En estrecha relacion con nuestro objeto, también dentro del campo CTS,
Cambrosio y Keating (2006); Lowy (2002); Timmermans y Berg (2003) han abordado,
en diferentes trabajos, los cambios ocurridos en la investigacion médica a lo largo de los
ultimos 50 afios en términos de la emergencia de lo que, en particular los primeros,
denominan “plataformas biomédicas”. Estas transformaciones aluden a la integracion de
las miradas de las disciplinas de la biologia y la medicina, el surgimiento y
consolidacidn de nuevas técnicas (dispositivos) de disefio y validacion del conocimiento
clinico y los marcos de las regulaciones asociados a aquellas.

En el campo de los estudios sociales de la ciencia en la Argentina, y en América
Latina, el desarrollo de las ciencias biomédicas ha sido objeto de andlisis desde distintos
angulos, debido a que ha constituido un campo de saber donde las actividades
cientificas han adoptado un particular dinamismo en épocas tempranas del proceso de
institucionalizaciéon de la ciencia en la region. Desde una perspectiva propia de los
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estudios sobre la “excelencia cientifica” en la periferia, contamos con el analisis de la
fisiologia de altura en el Peru de Cueto (1989) y de la investigacion sobre la enfermedad
de Chagas en Brasil realizada por Coutinho (1999). Con respecto a los comienzos de la
investigacién médica en el Brasil a fines del siglo XIX, se encuentran los trabajos de
Stepan (1976) y Benchimol (1999). Sobre el papel del movimiento médico-higienista de
la primera republica del Brasil, contamos con el analisis de Lima y Hochman (2005).
Acerca de la creacidén de los primeros laboratorios de medicina experimental en la
universidad argentina, se destacan las investigaciones llevadas a cabo por Prego (1996,
2001), Buta (1996), Estebanez (1996) y las realizadas por Buch (1994, 2006) y Cueto
(1994) que consideran, en forma paralela a tales creaciones, el nacimiento de la
fisiologia en la Argentina, impulsado por B. Houssay.

Asimismo, contamos con la reconstruccion del campo de la bioguimica a través
de la trayectoria de F. Leloir (Lorenzano, 1994), de la biologia molecular en Argentina
(Kreimer, 2007, en prensa) y de la investigacion cientifica sobre la Enfermedad de
Chagas (Zabala, 2007). Sobre la historia de la ciencia en la Argentina, desde una mirada
que supera la reflexién especifica sobre el campo biomédico, se encuentra el clasico
trabajo de Babini J. (1986).

En lineas generales, el conjunto de estos trabajos en la Argentina ha enfatizado
lineas de abordaje sobre las vias de profesionalizacion académica y cientifica de la
practica de investigacion médica, asociadas a los procesos de conformacion y
maduracion del campo biomédico en términos de espacio disciplinario y de constitucion
de diversas tradiciones cientificas, en el marco mas general de los procesos de
institucionalizacion de la ciencia en el pais y en la region.

Las relaciones entre ciencia y practica médica, salud y enfermedad y los
procesos histéricos implicados en su construccion como asuntos de interés social y
politico han sido objeto de reflexion, en la region latinoamericana, de vastas y diferentes
miradas disciplinares, muchas veces en dialogo e, incluso, yuxtapuestas. Uno de los més
recientes esfuerzos por reunir parte de estas miradas es la compilacién que ha realizado
Armus (2005) donde se encuentran reunidos trabajos con diversos enfoques: la historia
de la salud, concentrada en problemas vinculados a las politicas de salud y la
conformacién y consolidacion de grupos profesionales; la historia socio cultural de la
enfermedad, en la cual se abordan las representaciones y experiencias sobre los
procesos de salud-enfermedad, y la historia biomédica, abocada a contextualizar la

historia de la medicina segln dimensiones sociales, culturales y politicas.
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Dado este escenario, el andlisis que aqui realizamos sobre las caracteristicas
institucionales, profesionales y cognitivas de la investigacion clinica terapéutica y los
productos devenidos de esta actividad, en el caso particular de la enfermedad de

Chagas, pretende ser una contribucion a estas lineas de trabajo.

Metodologia empleada

Comenzamos esta investigacion entrevistando a médicos investigadores
identificados como informantes claves con el objetivo de establecer un mapa de los
grupos que realizan investigacion clinica sobre la enfermedad en la actualidad y de sus
referentes histéricos. Esta aproximacion exploratoria fue desarrollada a partir del
método acumulativo conocido como “bola de nieve”, que consiste en contactar e
incorporar, sobre la base de los resultados obtenidos en las primeras entrevistas, nuevos
testimonios, hasta saturar la red de informantes.

La determinacion de los referentes de la investigacion cientifica sobre Chagas no
fue realizada unicamente sobre la base de los relatos de los informantes claves, sino que
fue complementada con fuentes secundarias tales como Storino (1994), Segura (2002),
Coutinho (1999), Kropf (2005), Zabala (2007), memorias institucionales vy
publicaciones cientificas.

Los testimonios de los investigadores nos permitieron identificar no sélo a sus
pares, sino a los actores sociales involucrados en la produccidn de conocimiento clinico,
tales como laboratorios privados, organismos nacionales e internacionales de regulacion
y de financiacion y las diversas instituciones involucradas en actividades de atencion,
tratamiento e investigacion, como universidades, hospitales publicos, e institutos
publico.

A partir de la informacion recolectada en las entrevistas, en las fuentes
secundarias y documentales, reconstruimos las caracteristicas generales de la historia de
la investigacion cientifica sobre la enfermedad y, sobre la base de ésta, decidimos
recortar y delimitar nuestro objeto: la investigacion clinica biomédica terapéutica.

Como dijimos, nuestro analisis comienza en 1960 porque, a partir de entonces, la
investigacion terapéutica sobre la enfermedad adquirid entidad: se realizaron los
ensayos clinicos para evaluar la efectividad de los primeros medicamentos contra el
Chagas, y nos extendemos, hasta la actualidad, para analizar y comprender la
conformacién, evolucion y maduracion del ambito de la investigacion clinica

terapéutica en términos de sus condiciones institucionales y profesionales, los
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conocimientos producidos y la vinculacion de éstos con los tratamientos para los
enfermos.

Teniendo en consideracion criterios cognitivos y sociales, decidimos dividir el
periodo 1960-2006 en dos etapas:

1°) la primera (1960-1980), se caracteriza por la realizacion de las primeras
investigaciones terapéuticas (medicamentos) para combatir al Chagas y por la
concentracion de tal desarrollo en una institucion: el Instituto Fatala Chabén.

2°) la segunda (1980-2006), se caracteriza por la proliferacion de nuevos
espacios institucionales de produccion de conocimiento sobre la enfermedad y el
predominio de dos temas de estudio que, si bien ya habian sido abordados, adoptaron
particular centralidad a partir de 1980: la enfermedad en los nifios (Chagas Congénito) y
el tratamiento en los enfermos cronicos.

Con vistas a abordar el estudio de la primera etapa (1960-1980), utilizamos los
relatos aportados por los investigadores de la época, las publicaciones cientificas acerca
de los ensayos sobre las drogas, los documentos oficiales, nacionales e internacionales
de los organismos de promocién, de financiamiento y de regulacion (OPS, OMS,
Ministerio de Salud de la Nacién), Memorias institucionales del Instituto Fatala Chabén.
A su vez, nos apoyamos en fuentes y literatura secundaria que aborda los rasgos
estables y las transformaciones de la investigacion clinica terapéutica mas alla del
ambito de esta enfermedad (Declaracién de Helsinski, editoriales de la revista Medicina,
Cambrosio (2006), Timmermans y Berg (2003), Lowy (2002), entre otros trabajos).

Para la segunda etapa (1980-2006), seleccionamos 3 grupos de investigacion
segun los criterios mencionados anteriormente, es decir, casos que trabajaban en
diferentes espacios institucionales —hospital, universidad, instituto puablico de
investigacion—, sobre la enfermedad en los nifios y sobre la efectividad del tratamiento
en pacientes crénicos, para explorar similitudes y diferencias entre ellos. Realizamos
entrevistas a los investigadores y trabajamos con los siguientes materiales:
publicaciones cientificas, Normas de Tratamiento de la OMS y del Ministerio de Salud
de la Nacion, Reglamentacion de la carrera de investigador clinico del CONICET vy del
Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires y con las editoriales de la revista
Medicina. Dado que los grupos seleccionados —en dos de los casos, radicados en
hospitales pablicos y, en el otro, en universidad— carecian de memorias institucionales

o informes de actividades, la reconstruccion de sus lineas de investigacion y de su
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historia institucional fue realizada sobre la base de sus publicaciones v,

fundamentalmente, de acuerdo a sus testimonios.

Problemas conceptuales
La interrelacion entre la ciencia y la sociedad: su especificidad en el contexto local de
investigacion

La relacion entre ciencia y sociedad se encuentra articulada a partir de dos
dimensiones fundamentales, de indole social y cognitiva. Asi, la ciencia se cristaliza en
instituciones particulares, actores, practicas y representaciones sociales. A su vez, se
manifiesta en las practicas y los productos cientificos, temas, métodos e instrumentos de
investigacion.

Ahora bien, ambas dimensiones se constituyen en una relacion de mutuo
condicionamiento, es decir, las instituciones, los actores, las representaciones y
practicas sociales que constituyen la dimension social de la ciencia se encuentran
moldeados por elementos cognitivos especificos de la disciplina o de la especialidad
cientifica; sus temas, métodos y agendas de investigacion, que al mismo tiempo, son
también resultado de relaciones sociales y de la interaccion entre actores sociales y
politicos en un contexto histdrico determinado.

En este trabajo partimos de una vision de la ciencia desde la cual el proceso de
produccion de conocimiento se concibe atravesado por el contexto social mas amplio y
extendido del laboratorio cientifico y, de este modo, también por actores y grupos
sociales portadores de intereses y estrategias que participan interactivamente, con
diferenciales de poder en dicho proceso. Desde esta mirada, el caracter “cientifico” del
conocimiento producido y del modo a través del cual éste se produce no es una cualidad
en si 0 un atributo I6gico del conocimiento, sino que es resultado de un proceso de
construccion social y cognitiva dado en determinados contextos de interaccién social
entre actores y grupos particulares.

Si bien sostenemos que existe una fuerte interrelacion constitutiva entre el
espacio cientifico y el social, dada por la hibridacion de l6gicas y estrategias de accién
de diversos actores, de la circulacion de éstos por ambos espacios, tanto en las
instancias de produccion como de uso del conocimiento cientifico, a la vez concebimos
gue estos espacios se constituyen como entidades diferenciadas y con especificidades.
Por lo tanto, asumimos la vinculacion ciencia-sociedad en la forma de una tension; entre

I6gicas de interrelacion y de diferenciacion y de autonomia relativa.
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Si nos atenemos estrictamente al campo de la sociologia de la ciencia, fue a
partir del analisis socioldgico explicito de Robert Merton sobre la revolucion cientifica
en Inglaterra en el siglo XVII (Merton, 1937) que se inicié aquél y el tratamiento de las
relaciones entre la formulacion del conocimiento cientifico y su contexto social de
produccion. Este estudio, bajo orientacion e inspiracién weberiana, analiza el papel que
los valores culturales del puritanismo tuvieron en el origen de la comunidad cientifica
en la Inglaterra del siglo XVII, es decir, como cierto clima social, cultural e intelectual
sentd condiciones propicias para el florecimiento de lo que hoy conocemos por ciencia
moderna (el experimento como base de elaboracion y validacion del conocimiento) y
como, a la vez, esta actividad particular que es la ciencia tuvo lugar en dicho clima
social y cultural y no en otro. Para comprender la génesis de la ciencia moderna, Merton
puso en juego el analisis de las relaciones de mutuo condicionamiento entre los
elementos culturales y sociales y los propiamente cientificos.

Afos mas tarde, las preguntas sobre este tipo de vinculaciones dejarian de
ocupar un lugar en los problemas del autor y comenzaria a formular otras, de nueva
clase: las preguntas acerca de las especificidades de la ciencia y no ya sus relaciones
con las otras esferas de lo social. Su interés seria, a partir de entonces, caracterizar y
analizar la ciencia en tanto organizacion social, estudidndola en tanto actividad social y
cognitivamente diferenciada de otros Ordenes de creencia y organizacion social
(Kreimer, 1999). Fiel a su marco estructural funcionalista, su objeto fue la dinamica de
integracion de la organizacion social de la ciencia, fundada en la busqueda de
reconocimiento (prestigio) por parte de los cientificos y regulada por la existencia y el
funcionamiento de un ethos (cientifico), constituido a partir de las normas de
universalismo, comunalismo, desinterés y escepticismo organizado (Merton, 1937).

Esta concepcion aséptica de la ciencia como una empresa autosostenida,
independiente (de racionalidad pura) y autorregulada, toma cuerpo en el término
“comunidad cientifica” (comunidad de intereses, de métodos, objetos), concepto que
utiliz6 Merton para nombrar el espacio cientifico, deslindado del espacio social méas
amplio, de los actores pertenecientes a éste y ajeno a procesos de conflicto, negociacion

y compromiso con actores “externos” a la comunidad®.

® Entre los enfoques “cléasicos” (Prego, 1992; Kreimer, 1999) se incluyen también referentes como
Warren Hagstrom (1965), quien represent6 el espacio social de la ciencia como un sistema de intercambio
(basicamente de informacion/conocimiento por reconocimiento). Asimismo el analisis de Ben David
(1974), en su libro El papel de los cientificos en la sociedad, indaga las condiciones sociales de la
institucionalizacion de la actividad cientifica, segln la constelacién de valores de una época determinada
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Pierre Bourdieu (1976) abordd el problema de la ciencia a partir de su teoria de
los campos simbolicos. La ciencia como campo es descripta como un espacio de lucha,
entre dominantes y recién llegados, por la obtencion del monopolio de la competencia
técnica y del poder social (capital cientifico). La competencia por la obtencion de este
capital especifico aparece en un lugar central, aunque en Bourdieu (1976), la idea de
competencia es mas amplia y general en comparacion con Merton o Hagstrom, siendo
que los agentes entran en competencia no solo para tener prioridad sino para determinar
qué clases de descubrimientos son considerados pertinentes en un momento
determinado (Martin, 2003).

Si bien, a primera vista, este esquema parece superar la mirada clésica sobre la
ciencia, basada en la preeminencia de un consenso normativo, ya que incorpora el
conflicto (las ideas de lucha, intereses, estrategias) en aquella, sigue pensandola como
una comunidad cerrada sobre si misma, es decir, autbnoma. Porque a pesar de que
Bourdieu afirma que no es un campo auténomo en términos absolutos, lo analiza de
hecho como si lo fuera: los intereses y las estrategias son de los cientificos, quienes
ademas aparecen regidos por una racionalidad econémica de costo-beneficio®.

A partir de la publicacién, en 1962, de La estructura de las revoluciones
cientificas de Thomas Kuhn, comenz6 un proceso de aceleradas transformaciones en la
tradicion de la sociologia de la ciencia. La idea de “revolucién o giro cognitivo” resume
muy bien las variadas direcciones que tomo6 aquel momento de profundas rupturas en
cuanto al cambio de perspectiva con la cual, hasta entonces, se habian observado la
ciencia, sus procesos y sus productos. La revolucién o giro cognitivo remite a la idea de
un nuevo tipo de legitimidad: la de un analisis sociologico de los contenidos de la
ciencia, sus propiedades y condiciones de existencia y desarrollo. Pero al mismo tiempo
implica, en términos retrospectivos, un punto de confrontacion con la hegemdnica
concepcion mertoniana en sociologia de la ciencia desde los afios 40, concentrada en el

estudio de la ciencia desde el punto de vista de sus modos de socializacion, sus valores

que le otorgan crédito y legitimidad y segun la eficacia social, econémica y cultural que la organizacién
del trabajo cientifico tiene para una sociedad determinada.

¢ Siguiendo a Knorr Cetina (1992), éste constituye un internalismo de nuevo orden, ya no basado en el
consenso normativo institucional, sino centrado en los mismos cientificos como maximizadores de
beneficios. EI campo cientifico sigue remitiendo a la idea de comunidad cientifica, lo cual significa que
"...los grupos de pertenencia profesional (llamados comunidades cientificas) son las unidades relevantes
de la organizacion social y cognitiva de la ciencia..." (op. cit: 133). La autora ve la limitacién de este
abordaje en que no da cuenta ni de la efectiva organizacién de la ciencia —que no se base en la
pertenencia en comunidades de especialidades— ni del efectivo trabajo cientifico.
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y su institucionalidad y no, en cambio, desde sus contenidos de conocimiento (Prego,
1992).

Esta preocupacion por volver investigables los procesos de investigacion
cientifica y la misma naturaleza del conocimiento producido fue caracteristica de la
llamada “nueva sociologia del conocimiento”, surgida en los afios 70. Tomando como
antecedente la tradicion clasica en sociologia del conocimiento, preconizada por Karl
Mannheim a mediados de los afios 20, la nueva sociologia de la ciencia significo el paso
de la “sociologia institucional de la ciencia” hacia una sociologia que se adentro en los
mismos contenidos de los conocimientos cientificos (sus teorias, sus métodos), o lo que,
en palabras de Richard Whitley, fue la apertura de “la caja negra de la ciencia”
(Kreimer, 1999).

La nueva perspectiva se materializd, de un modo predominante, en un tipo de
trabajos particulares: en estudios etnograficos sobre las actividades realizadas en el
laboratorio cientifico’ y en estudios sobre controversias cientificas para comprender la
constitucion y los quiebres de los consensos en la ciencia (Kreimer, 1999). Un cambio
fundamental radico en la unidad de analisis propuesta para los estudios de la ciencia.

Para Knorr Cetina (1992), el foco ya no estuvo colocado en ninguna dimension
de la ciencia en tanto institucién y practica en particular, sino en sus relaciones y
dindmicas. Esto la llevo a repensar el espacio de la ciencia en tanto practica e institucion
(cognitiva y social) mas alla de si mismo, para lo cual introdujo el concepto de arenas
transepistémicas para pensar la relacion ciencia-sociedad (o las vinculaciones entre
elementos cognitivos y sociales).

Bruno Latour (1991), a partir de su hipotesis de que no existe una distincion
legitima entre cultura y naturaleza, construy6, junto con Michel Callon, la teoria del
actor red (teoria de los aliados) y de la traduccion, a partir de la cual fue mas alla del
espacio del laboratorio. Las relaciones entre este espacio y las otras esferas y entidades
sociales fueron pensadas por ellos a partir de procesos de “interesamiento” entre los
diferentes “actantes” (humanos y no humanos, segun esta teoria, tienen capacidad de
agencia, estrategias y fines), de sus alianzas y traducciones. Desde esta vision, la

construccién de un enunciado o hecho cientifico verdadero es centralmente el resultado

" Los primeros estudios de laboratorio fueron realizados por Bruno Latour y Steve Woolgar (1986), Karen
Knorr Cetina (1981), y Michael Lynch (1993), publicados respectivamente con los siguientes titulos:
Laboratory Life, the social construction of scientific facts, The manufacture of knowledge: an essay on
the constructivist and contextual nature of science, Art and Artifact in laboratory science: a study of shop
work and shoptalk in a research laboratory.
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de las relaciones de fuerza puestas en juego en tales procesos (Latour et al., 1988:
Callon, 1986).

Desde esta Optica, la actividad cientifica de investigacién, sus productos y sus
plataformas institucionales se explican casi exclusivamente segin dinamicas politicas y
de relaciones de poder (Shinn, 1999). Asi, la nueva perspectiva de analisis que inicio el
constructivismo sobre el mismo proceso de produccion de conocimiento cientifico, tuvo
como contraparte el costo de perder de vista el problema de la especificidad de las
dindmicas sociales y cientificas, e hicieron de la idea de construccién social del
conocimiento una metéafora “muerta” aplicable sin reflexién alguna a todo suceso
(Hacking, 2001), o privilegiaron las explicaciones de orden social sin examinar
simétricamente los demas ordenes, por lo que recayeron en un “determinismo social”
(Barnes, 1993-94).

Enfoques como los de Whitley (1984) o de Shinn (1980, 1982), que conciben la
actividad cientifica como una organizacion social y cognitiva especifica, tematizan la
naturaleza social del conocimiento cientifico al dar cuenta de la interdependencia entre
modelos de su organizacion social y las dimensiones relevantes de los fines y estrategias
cognitivos. Creemos que conforman puntos de partida promisorios para pensar la
especificidad disciplinaria, cognitiva y organizacional de la ciencia y, a la vez, a partir
de aquella, analizar sus articulaciones sociales, culturales y politicas mas amplias con la
sociedad.

Segun nuestro planteo inicial, la aproximacion a las relaciones y especificidades
entre la formulacion de conocimiento cientifico y su contexto institucional y social de
actores mas amplios se mantiene, ain hoy, como una cuestion irresuelta y en discusion.
Creemos que la tension entre las dos ldgicas, de interrelacion y diferenciacion social y
cognitiva, debe mantenerse como una perspectiva de analisis en los estudios histéricos y
sociales sobre la ciencia.

Asimismo, la articulacion y la diferenciacion entre la ciencia y la sociedad en un
contexto especifico de investigacion como es la Argentina pueden ser interpretadas a la
luz de las anteriores reflexiones. No obstante, presentan particularidades que merecen
una reflexion.

En un plano del andlisis, la articulacion ciencia-sociedad puede ser referida en
los siguientes términos: la legitimidad social y la relativa autonomia que la ciencia
moderna ha logrado darse respecto de la sociedad han sido analizadas como fruto de la
celebracion de un contrato entre ambas esferas, basado en la idea de la utilidad del
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conocimiento. Las bases de este contrato no estuvieron completa ni andlogamente
presentes en el caso de las sociedades no centrales. Antes bien, los cimientos sobre los
que se establecio el pacto entre ciencia y sociedad en estos casos estuvieron alineados
con cierta idea de modernizacion cultural, como la construccion de la ciudadania
politica y ciudadania social, con la inclusién de amplios sectores a partir de la extension
de la educacion publica y gratuita (Kreimer, 1996). Esta hipotesis se conecta con ciertos
abordajes en los estudios de los sistemas de educacion superior y de la constitucion de
tradiciones cientificas en Latinoamérica, de marcada tendencia profesionalista los
primeros y erraticamente constituidas las segundas, por razones vinculadas tanto a la
naturaleza agro-exportadora del régimen de acumulacion (Nun, 1993) como a los rasgos
culturales predominantes en una sociedad dominada por la carrera del ascenso social
(Prego et al., 2001). La tendencia de las sociedades no centrales es su imposibilidad
para construir y mantener esferas relativamente autonomas en el tiempo, especialmente
en los casos de la ciencia y la cultura (Sigal, 1986).

Desde otro angulo, la preocupacion por las condiciones particulares (la
localidad) de la produccion cientifica en la region latinoamericana ha sido trabajada, en
el campo de los estudios sociales de la ciencia, segun el marco de referencia centro-
periferia. Hallamos dos modos predominantes a traves de los cuales ha sido utilizado
este marco:

1) Segln una preocupacion por enfatizar las condiciones de dependencia y
desigualdad de la ciencia producida en la region con respecto a otros centros de
investigacion, tales como Estados Unidos y Europa continental, en términos de:
financiamiento, masa critica, instrumental, grados de libertad en la eleccion de temas de
investigacion, dindmicas de intercambio y colaboracién, desarrollo de nuevas
especialidades y/o disciplinas, implantacién o importacion de formas institucionales y
conformacion historica de la profesion académica y cientifica (Diaz, Texera 'y Vessuri,
1983; Albornoz, Glavich y Kreimer, 1996; Brunner, 1983).

2) Segun un interés por destacar “casos” 0 enclaves de emergencia,
institucionalizacion y consolidacion de investigacion cientifica de “excelencia” en la
region (Cueto, 1989, 1994; Coutinho, 1999).

Uno de los rasgos ideoldgicos predominantes que inspird y atraveso los estudios
sobre la ciencia en la periferia o ciencia periférica fue el clima de ideas
modernizadoras y desarrollistas propio de los afios “60. La idea de ciencia
periférica estuvo asociada a un conjunto de practicas cientificas caracterizadas por
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su caracter derivativo, de baja calidad, lejanas del mainstream, mayormente
obsoleta, irrelevante o de poca utilidad social y, desde una Optica opuesta, fue
abordada segun sus encalves de excelencia (Buch, 1997: 3).

Coincidimos con Buch (1997) que la idea de ciencia periférica mas que de
tratarse, entonces, de un concepto con potencialidad analitica y descriptiva denota una
multiplicidad de ideologias y significados sobre la ciencia. Mas aun, la potencialidad
explicativa de dicha idea es brindar caracteristicas muy generales de la actividad
cientifica en la region, ya que si se analizan especificos ambitos disciplinarios y
especialidades, asi como instituciones cientificas latinoamericanas, la caracterizacion de
ciencia periférica puede ajustarse a ciertos casos y no a otros. En todo caso, dicho
concepto puede mantenerse como un elemento a ser tomado en cuenta, siendo un punto

de llegada de trabajos de investigacion empirica y no su punto de partida.

Profesiones y profesionalizacion

Los fendmenos profesionales caracteristicos de la sociedad moderna tuvieron un
lugar significativo en la reflexién de la teorfa social clasica®. Siguiendo a Tenti (1988),
quien retoma la propuesta y sistematizacion de E. Schein, las profesiones son conjuntos
de ocupaciones que han desarrollado un verdadero sistema de normas que se derivan de
su rol especial en la sociedad:
a) el profesional es distinto del amateur, estd implicado tiempo completo en una
ocupacion que constituye su principal fuente de ingreso,
b) desempefia su ocupacion en forma continuada y con una fuerte motivacion,
C) posee un cuerpo especializado de conocimientos y habilidades adquiridas mediante
educacion y entrenamiento,
d) tiene espiritu de servicio, decisiones orientadas hacia demandas de clientes y,
e) autonomia de juicio acerca de la actuacion profesional, controlada por parte de
colegas.

La reivindicacion de autonomia da origen a la conformacion de las
“comunidades” profesionales, las cuales producen un sentimiento comun de identidad,

autorregulacién, membresia permanente, valores y lenguajes compartidos, limites

8 Asi, Weber pens6 las profesiones en intima conexién con la expansion ilimitada de los procesos de
racionalizacion y de burocratizacion de la sociedad moderna, destacando asi la relacién de aquéllas con la
posesion de un saber especializado. El énfasis de Durkheim, apunté a su dimension moral, como
salvaguarda posible de una regulacion social capaz de mitigar la cronica inestabilidad de las sociedades
basadas en la siempre creciente division del trabajo (Gonzalez Leandri, 1997: Tenti Fanfani, 1988).
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sociales mas o menos definidos y una fuerte y especifica socializacién de los nuevos
miembros. Cuando las profesiones alcanzan un alto grado de autonomia constituyen
asociaciones corporativas profesionales. Segun Carr-Saunders y Wilson las
motivaciones para formar las asociaciones profesionales son las siguientes: a) la
definicion de una linea de demarcacion entre personas calificadas y no calificadas, b) el
mantenimiento de altos niveles de caracter profesional o practica honorable, c) la
elevacion del estatus del grupo profesional.

Estos enfoques se articulan, segin Tenti, alrededor de una misma matriz teorica:
la sociologia funcionalista parsoniana, que caracteriza las profesiones por su posicion
intersticial en la estructura social, posicion que esta en relacion con un conjunto de
valores que constituyen el objeto principal del analisis: logro, universalismo,
especificidad funcional y neutralidad afectiva (Tenti, 1988).

Contrariamente a esta vision, los estudios empiricos realizados sobre profesiones
han mostrado que ciertos caracteres de este modelo tipico ideal no se dan en forma
completa e, incluso, adquieren otros matices. Un ejemplo de tales trabajos es el de
Freidson (1970) sobre las actividades profesionales del meédico. A partir de estos
estudios, fue posible poner en duda ciertas formulaciones funcionalistas sobre el
fendmeno de las profesiones modernas. En particular, el hecho de que las profesiones
no constituyen comunidades en un sentido estricto, es decir, conjuntos de individuos
que comparten una identificacion y una serie de valores comunes en forma acabada y
armoniosa (Tenti Fanfani, 1988; Gonzélez Leandri, 1997). Sin negar este factor
comunitario, fue preciso reconocer que el elemento de lucha tiene igual peso que el del
consenso en los espacios profesionales concretos, tanto hacia su interior como hacia el
exterior, en referencia a otras profesiones”.

Esto Gltimo refiere a los limites que deslinda para si un espacio profesional. El
proceso de profesionalizacién consiste, en este sentido, en hacer que los limites entre
doctos/especialistas y no doctos se efectivicen y en lograr su propia definicion sobre los

criterios de ingreso, regulacion y evaluacion.

9 Esta vision se encuentra en linea con la que aporta P. Bourdieu con su teoria de los campos y los bienes
simbdélicos producidos e intercambiados en cada uno de ellos. Desde esta perspectiva, las profesiones son
un caso particular del desarrollo general de los campos estructurados de produccion de bienes simbélicos
(servicios) en la sociedad moderna. Las posiciones en el interior de los campos estan organizadas
jerarquicamente, en el sentido de que existen posiciones dominantes y dominadas. Asi, las profesiones no
constituyen espacios homogéneos, sino espacios estructurados en los cuales existen posiciones con
diferenciales de prestigio y de poder, como resultado de las relaciones de fuerza y las luchas en un
momento determinado de la evolucidn histdrica de dicho campo (Tenti, 1988; Gonzalez Leandri, 1997).
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Este efecto de objetivacion legitima a su vez la distincion entre la funcion y la
persona que la desempefia, esto es, la profesion es el cargo. Sin embargo, esto opera
como un modelo tipico ideal y varia, ademas, segun la conformacién histérica y social
de que se trate. Por eso, sin negar dicha distincién, no se excluye la centralidad que los
liderazgos con aptitudes y caracteristicas personales (como el carisma) tienen lugar
tanto en los procesos de génesis de un campo profesional como de su desarrollo y
maduracion. Se trata de otorgar a los agentes (individuales y colectivos) su lugar activo
en tales procesos, prestando atencion a sus estrategias, intereses, recursos y prestigio
acumulados y puestos en juego en el proceso de su profesionalizacion.

Con relacidn a este elemento individual remarcado, se destaca que el analisis de
una profesién, o del proceso mediante el cual una ocupacion determinada atraviesa un
proceso de profesionalizacion, tiene que atender a una dualidad fundamental que se
encuentra presente en todo dominio de un sistema de division social del trabajo: la
dualidad entre hombres y estructuras. Por una parte, una profesion es un conjunto de
posiciones definidas que gozan de una considerable estabilidad, permanencia y
especificidad. Estas posiciones son independientes del personal que las ocupa. Por otra
parte, una profesion es también el conjunto de hombres y mujeres que en un momento
determinado son reconocidos como miembros de ella, a través de los mecanismos de
acreditacion vigentes (Brunner, 1983).

Una ultima cuestion refiere a la distincidn analitica que toma Freidson (1970) de
Hughes Everett para analizar el caso de la profesion médica, que remite a una profunda
diferencia entre las profesiones que podrian llamarse de “consulta” y las profesiones

“cientificas”, “doctas” o “eruditas”.

Las primeras sobreviven prestando servicios destinados a resolver problemas
practicos a una variada clientela profana. Ellos deben atraer la confianza de la
clientela, y el modo mas efectivo de conseguirlo es proveyendo soluciones
adecuadas a sus problemas. Las uUltimas pueden sobrevivir, de todos modos,
simplemente si consiguen el interés y el patrocinio de un padrino poderoso, sin
tener que ganarse la confianza popular general. Las profesiones cientificas,
doctas o eruditas pueden lograr su monopolio sobre el trabajo simplemente por la
conjuncion de la asociacién profesional y el apoyo estatal. Las profesiones de
consulta tienen que pasar por la prueba de la solucion de problemas practicos
propuesta por su clientela profana (Freidson, 1970: 38).

La ciencia como profesion y la profesion académica
Los procesos de institucionalizacion de la ciencia moderna, como actividad social

diferenciada con relativa autonomia, han estado histéricamente en estrecha vinculacion
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con el desarrollo y consolidacién de las universidades cientificas (de “nuevo tipo”),
volcadas principalmente a la produccion de conocimiento original, durante las ultimas
décadas del siglo XIX, particularmente en Alemania (Ben David, 1974). Uno de los
contenidos centrales de tales procesos refiere a la profesionalizacion de la investigacion,
articulado con el surgimiento de la moderna profesion académica. En este sentido se
afirma que existe una interaccion y significacion reciproca entre procesos de
institucionalizacion y profesionalizacién, en particular en el caso de la actividad y del
rol del cientifico.

El logro de un nivel relativamente alto de incertidumbre en las actividades y
productos cientificos (el compromiso hacia la novedad y la innovacion) y el
correspondiente grado de autonomia personal de los cientificos en sus estructuras
ocupacionales han conducido a muchos observadores a concebir a la ciencia como una
profesion (Whitley, 1984). Existe una vasta literatura sobre los diferentes atributos que
definen las ocupaciones profesionales. Con el fin de clarificar algunas caracteristicas
claves de las ciencias como formas de organizacion de trabajo, Whitley discute las
similitudes y diferencias entre las ciencias y las organizaciones de trabajo profesional.

De acuerdo con R. Collins, Whitley (1984) considera a la ciencia como una
profesion sdlida y poderosa. El control autoconciente y autorregulado de las
innovaciones intelectuales por parte de los grupos de colegas se basa en su poder para
validar la expertise y, asi, mediar las carreras de los miembros. La autonomia de los
cientificos se establece, entonces, debido al alto grado de incertidumbre que tiene su
trabajo y debido a la aptitud de las habilidades profesionales para reducir la
incertidumbre.

Existen diferencias fundamentales entre las ciencias como profesiones y las
demas ocupaciones que han logrado alcanzar el estatus profesional. Mientras éstas
controlan su trabajo a través de la produccién de habilidades particulares que
permanecen estables y que permiten concentrarse en los términos y condiciones que
rigen su trabajo y uso, las ciencias tienden a la inestabilidad en los procesos de trabajo
(por su compromiso con la innovacion) y se apoyan, entonces, en un sistema de
retroalimentacion y control sobre el trabajo para asegurar coherencia y coordinacion
(Whitley, 1984).

Sin la comunicacién formal y los sistemas de control, la busqueda de
originalidad puede fragmentar los campos cientificos. El sistema de comunicacion

publica aumenta el control colegiado sobre los procesos de trabajo. A diferencia de otras

26



profesiones, en la ciencia existe un control cotidiano y permanente sobre el trabajo
realizado debido al compromiso permanente por la innovacion (Whitley, 1984).

Asimismo, generalmente se asume que la adquisicion de habilidades
profesionales garantiza competencia en la mayoria de las profesiones y, de este modo,
los practicantes no necesitan demostrar su expertise mediante la comunicacion
permanente de sus éxitos a sus colegas. En la ciencia, si se quiere tener influencia, se
debe mostrar aptitud para controlar, de maneras aprobadas, las areas de incertidumbre
de importancia. El grado de autonomia individual respecto al grupo profesional es por
eso mucho méas bajo en las ciencias “maduras” en comparacion con otros campos
profesionales. En este sentido, la comunidad y la orientacion mutua de las ciencias es
mas fuerte que en ningun otro campo. Esta comunidad solida, sin embargo, es mucho
mas competitiva y conflictiva de lo que parece y estos conflictos tienen consecuencias
sustanciales respecto a aquello que emerge como conocimiento cientifico (Whitley,
1984; Bourdieu, 1976).

Por su parte, la profesion académica materializa el vinculo organico con el sistema
educativo y ha sido entendida mayormente como un sistema de asignacién/distribucion
de prestigio en torno a habilidades y logros que refieren a préacticas y construcciones
cognitivas'?, cuya valoracién diferencial es realizada de un modo colegiado, a través del
juicio de los pares o colegas.

La cuestion critica en relacién a los criterios sobre los cuales se realiza aquella
asignacion suele confrontar entre modalidades u orientaciones “tradicionales” y
“modernas”: las primeras se centran en las dimensiones de la reproduccion, transmision
o circulacion del saber, mientras que las segundas incorporan de un modo distintivo los
aspectos de creacion o produccion original.

La confrontacién entre los criterios propios de un sistema tradicional y los de
uno moderno durante procesos de génesis de nuevos campos profesionales ha recibido
especial atencion por parte de pensadores latinoamericanos, cuya preocupacion
principal se ubica en el caso particular de la conformacion y evolucion histérica de la
profesion académica en contextos no centrales. La idea de implantacion de J. J. Brunner
(1983) alude al caracter altamente politico y deliberativo que adoptan los procesos de
profesionalizacion académica en sociedades periféricas debido a que acontecen sobre

una institucionalidad preexistente (el sistema tradicional) que, en general, se ofrece

19|_a autoridad cientifico-académica profesional incluye capacidad técnica y poder social, no siendo
posible separar una del otro (Bourdieu, 1976).
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como fuente de resistencia a las tendencias de cambio. La existencia de estos sectores
antagoénicos genera conflictos de legitimidad cuyo contenido radica en la sustitucion de
los criterios vigentes para la regulacién de las actividades y, en particular, los procesos
relativos a la provision y ocupacion de vacantes.

En tanto existen procesos y mecanismos de caracter competitivo y relativamente
consensual se articula una nocién o modelo de “mercado académico”: un conjunto de
posiciones ocupacionales, jerarquicamente ordenadas por diferenciales de prestigio, a
las cuales se accede por una doble competencia, que es basicamente entre académicos
(por ocupar las méas deseadas o valoradas), pero que es también entre instituciones (por
captar a los sujetos mas reconocidos). Este modelo se constituye asi como un
mecanismo por el que los propios académicos controlan las decisiones en torno a la
creacion y expansion de posiciones, y los contenidos asignados a ellas (Brunner et al,
1983; Clark, 1981).

El papel de la técnica en la investigacion cientifica

El lugar que ocupan la técnica y los instrumentos en la investigacion cientifica
merece nuestra atencion por la cualidad que tienen ambos para moldear los mismos
productos de conocimientos y su proceso de produccién. En otras palabras, sostenemos
que si bien la técnica es el resultado del trabajo humano en su mediacion con lo social,
lo cognitivo y lo natural, y que se encuentra atravesada por dinamicas econémicas,
culturales y sociales es, a su vez, capaz de producir hechos cientificos (Shapin y
Schaffer, 1985) y configurar lo observable en ciencia (Van Helden, 1994)*.

La reflexion y el estudio acerca del papel activo de la técnica y de los
instrumentos cientificos, en tanto capaces de moldear el conocimiento y su mismo
proceso de produccion, han despertado interés en los estudios sociales de la ciencia y la
tecnologia a partir de la mencionada revolucion cognitiva de los afios 60. Esto no
significa que, con anterioridad a este momento, la técnica y los instrumentos cientificos
no hayan sido, en ningln caso, objeto de atencion, tanto desde la filosofia como de la
historia de la ciencia. Sin embargo, fueron mayormente pensados como recursos

asociados al proceso de validacién del conocimiento cientifico, es decir, en tanto

1 Shinn (2001), en sintonia con estas visiones, también prest6 atencion al rol de los instrumentos en la
investigacion cientifica y los entendid, fundamentalmente, como un conjunto de dispositivos genéricos
posibles de adquirir multiples usos y no, en cambio, concebidos a priori para una y Unica aplicacion
especifica o proposito determinado.
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elementos de testeo de enunciados tedricos de distintos niveles de comprobacion
empirica, y no en términos de recursos capaces de moldear la formulacion misma de los
problemas y objetos de investigacion, y ser, a su vez, prefigurados por aquella. Como
afirma Van Helden (1994), “en los estudios galileanos queda claro que para Koyré, un
historiador de la ciencia clasico, los instrumentos cientificos servian s6lo para ilustrar
una conclusién alcanzada previamente por el razonamiento 16gico”.

La lectura realizada por Galison (1997/1999) ofrece un esquema alternativo al
sostenido por las dos influyentes perspectivas filoséficas de la ciencia, el positivismo y
el antipositivismo, acerca de la relacion de la experimentacion/observacion y la teoria,
sumandole en su caso el nivel de los instrumentos. Dicho esquema, construido a la luz
del caso de la disciplina de la fisica, contiene los tres niveles de conocimiento (teoria,
experimentacion e instrumentos) que se encuentran intercalados y superpuestos. Esto
implica que las rupturas pueden suceder en cualquiera de estos niveles y, a su vez, que
dada la ruptura en alguno de estos no se supone que, necesariamente, también ocurra en
los otros. A este ultimo elemento se encuentra asociada la idea de que los tres niveles
son relativamente autonomos, dando cuenta de una vision des-unificada de la ciencia
(Galison, 1997/1999; Van Helden, 1994). Esta vision de la ciencia, desunificada y
heterogénea, lo es tanto desde el punto de vista de sus ejes verticales (teoria,
experimentacion, instrumentos) como transversales (disciplinas, especialidades). Tales
atributos, segun estos autores, estabilizan a la ciencia ya que, durante un cambio en un
nivel, las practicas en los otros pueden proseguir inmodificadas por mucho tiempo, lo
que da como resultado continuidad y estabilidad (Galison, 1997/1999).

Esta ultima referencia sobre la unidad fallida de la ciencia, que a la vez la
estabiliza, es compartida por lan Hacking (1992), interesado en la problematica del
lugar de los instrumentos y de la experimentacion, de sus relaciones entre si y con la
teorfa, en la actividad de investigacion cientifica. En dialogo convergente con Galison*?
en algunos elementos como el que recién mencionabamos, nos interesa recatar algunos
aspectos de sus reflexiones sobre el tripode teoria-experimentacion-instrumentos y, en
particular, sobre estos dos ultimos.

Recuperando y extendiendo la tesis de Duhem acerca de que la teoria y las

hipdtesis auxiliares se ajustan entre si, y adicionandole a ésta la pregunta sobre el papel

12:Sobre las tradiciones tedricas, experimentales e instrumentales relativamente auténomas en las ciencias
de laboratorio, y los quiebres de unas con las continuidades y estabilidades de las otras (Hacking, 1992:
41, 42).
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de los instrumentos cientificos (aparatos) en dicho mecanismo de ajuste, Hacking
trabaja con la tesis de que a medida que las ciencias de laboratorio maduran, desarrollan
un cuerpo de tipos de teoria y de tipos de aparatos y de andlisis que se ajustan entre si.
A partir de este mecanismo, las ciencias de laboratorio son autovindicadoras (self-
vindicating), en el sentido de que ninguna comprobacién de una teoria estd en contra de
los aparatos (instrumentos) que se han desarrollado junto con ésta —y junto con los
modos de analisis de los datos— (Hacking, 1992: 30). A partir de este mecanismo de
ajuste mutuo, Hacking concibe la estructura estable y desunificada de las ciencias de
laboratorio.

Las controversias en ciencia

Los estudios sobre controversias cientificas tienen una larga trayectoria en el
campo de estudios sobre la ciencia, desde la historiografia de corte mas naturalista hasta
los trabajos enrolados dentro de la llamada escuela constructivista. En este trabajo nos
interesa rescatar dos lineas de analisis vinculadas con esta Gltima perspectiva, que
permitieron poner en evidencia el conjunto de dimensiones (sociales, politicas,
institucionales, de interés, disciplinarias) que atraviesan la produccién de conocimiento,
y, asi, pusieron de manifiesto su caracter construido, local y negociado.

Dentro de la perspectiva constructivista, rescatamos, en primer lugar, los
trabajos sobre controversias cientificas realizados en los afios 70 por los investigadores
de la escuela de Bath, en particular, los trabajos de Harry Collins™. Desde este enfoque,
el énfasis esta puesto en la suspension de los consensos sociales y cognitivos que
supone una controversia cientifica, asi como el cuestionamiento del significado de lo
que es una experiencia valida (experimento o lo que conforma “la prueba cientifica”).

En términos metodoldgicos, estos estudios se han realizado a traves del
seguimiento de los grupos que se estructuran y alinean detrds de cada una de las
interpretaciones antagonicas (en general, se verifica la existencia de dos posiciones
centrales) y que compiten por imponer su propia posicion. Estos grupos (posiciones) se
definen en un determinado momento de la existencia de la controversia, sea desde su
inicio o durante su conformacion. Estas posiciones, por lo general, sufren redefiniciones

a lo largo del tiempo de la controversia, hasta tanto ésta se “cierra”, es decir, una vez

13 Ademés de Collins (1975), otros autores se abocaron al estudio y analisis de controversias cientificas:
Travis (transferencia de memoria), Pinch (deteccion de neutrinos solares), Harvey (teoria de los quanta),
Pickering (monopolo magnético), entre otros.
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que se establece la resolucién de la disputa a partir de la imposicién de una de las
posturas sobre la otra, que toma la forma de un nuevo consenso.

A través del andlisis del conjunto de enunciados cientificos centrales que
conforman el nucleo o centro de la controversia, el llamado core-set, estos estudios han
posibilitado, en palabras de Collins, “un seguimiento de las ideas, los hechos y las
articulaciones, previamente a que se constituyan como elementos ya instituidos de un
mundo natural (cientifico)” (Kreimer, 1999: 143).

De esta manera, el estudio de las controversias permite observar como el
conocimiento cientifico se instituye como verdadero no por referencia al mundo natural,
sino como resultado de un proceso que se encuentra atravesado por la negociacién
social y politica'®. En este sentido, estos trabajos constituyen un antecedente importante
para nuestro trabajo, en la medida en que han destacado el caracter local y socialmente
construido y negociado de la produccion de conocimiento.

Un segundo antecedente importante es una linea de abordaje que ha analizado
las controversias cientificas preocupandose por las relaciones, implicaciones o
consecuencias politicas y sociales que tiene la produccion cientifica en otros espacios
del tejido social, dejando en un segundo plano la preocupacion de corte mas filosofico
acerca de la naturaleza social (y por ende “relativa”) del conocimiento cientifico,
preocupacion caracteristica de la primera linea de estudios mencionada. Dentro de esta
linea de indagacidn, se destacan los estudios ya clasicos de Shapin y Schaffer (1985) y
de Bruno Latour (1988). En el primer caso, al preguntarse qué esta en juego en la
controversia entre Boyle y Hobbes sobre la posibilidad de la existencia del vacio,
establece que esta discusion implica tanto una determinada forma de construir y validar
conocimiento cientifico como una concepcién del Estado y su correspondiente
organizacion social. En el segundo, Latour analiza como la resolucion de la controversia
entre Pasteur y Pouchet supuso una serie de negociaciones y alineaciones cientificas,
politicas, naturales y sociales y, en consecuencia, el triunfo de una posicién sobre la otra
implico la constitucion de un orden social diferente (en términos institucionales,

sanitarios y politicos).

4 Siguiendo a Torres Albero (1994:107), “...entender la construccién del conocimiento y el consenso
cientifico como un proceso politico no implica que el producto cognitivo resultante se deba estrictamente
a factores sociales; mas bien indica que existe una interaccion entre elementos cognitivos y sociales [...]
y que, para lo cognitivo, los procesos sociales intervienen articulando los recursos cognitivos de la ciencia
para lograr producir conocimiento consensuado, como, por ejemplo, en las tacticas y negociaciones para
fijar criterios que permitan valorar las distintas pretensiones de certeza del conocimiento cientifico...”.
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Aqui retomamos este tipo de enfoques sobre controversias, y compartimos el
interés por la relacién, la implicancia o las consecuencias entre la naturaleza de una

controversia y determinadas configuraciones sociales y politicas.
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Capitulo 2. Conocimientos y ensayos clinicos: una terapéutica efectiva para los
enfermos agudos (1960-1980).

Introduccion

Los ensayos clinicos para evaluar las primeras drogas producidas contra la
enfermedad se iniciaron en el Servicio Nacional de Profilaxis y Lucha contra la
Enfermedad de Chagas (SNPLECH) en 1965. Este hecho tuvo implicancias en un doble
sentido. En términos de las politicas de salud, a partir de entonces se dispuso del primer
tratamiento especifico para los pacientes. En cuanto a las caracteristicas de la
investigacion cientifica, entendemos que, a partir de la realizacion de los ensayos de
evaluacion sobre los nuevos medicamentos la investigacion clinica terapéutica sobre
esta enfermedad adoptd entidad en tanto tal. Estos ensayos reunieron un conjunto de
actores: laboratorios farmacéuticos extranjeros, institutos publicos de investigacion de
Argentina, Brasil y Chile, los investigadores y los pacientes. Esta densidad y tipo de
relaciones no se habia conformado en las investigaciones realizadas en la primera mitad
del siglo XX.

Contamos como antecedente de estos ensayos con una serie de pruebas sobre el
tratamiento especifico contra la enfermedad realizadas por Mazza en 1937, con el
compuesto Bayer 7602 (Ac.), de accion especifica sobre el Trypanosoma cruzi; luego
con el Bayer 9736 (As.) en 1942, que actuaba también sobre otros tripanosomas; y, por
ualtimo, con el M. 3024 I.C.I, similar al Bayer 7602 (Mazza et al, 1945). Estos
desarrollos no redundaron en tratamientos especificos para los enfermos.

En este capitulo, analizamos los ensayos clinicos de evaluacion de los primeros
medicamentos producidos para la Enfermedad de Chagas en el marco de una serie de
transformaciones ocurridas en la investigacion clinica terapéutica en el plano
internacional, prestando atencion a los conocimientos cientificos producidos y a las

diversas instituciones y actores involucrados en los procesos sociales de su produccion.

De la medicina cientifica a la investigacion clinica terapéutica “cientifica”: Una
metodologia de investigacion en ascenso, el ensayo clinico aleatorizado (ECA).

Entre fines del siglo XVIII y la primera mitad del siglo XIX, la practica médica
consistio principalmente en el seguimiento de la evolucion de las patologias en el
cuerpo del paciente (la experiencia médica “al pie de la cama”) y en la denominada

“medicina de hospital”. Estas experiencias médicas se vinculan, a su vez, con la
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tradicion médica clasica dentro del género que Foucault denomind “mirada clinica”
impregnada del pensamiento anatomopatoldgico (Foucault, 1963; Cunningham y
Williams, 1992). “La anatomia patoldgica puede considerarse como un legitimo
desarrollo de la fase de imperio de la mentalidad anatomica que precedio a la
consolidacién de la fisiologia como disciplina fundamental en el campo biomédico
(Prego, 2001).

Hacia mediados del siglo XIX, la practica médica comenzo a verse influida por
el pensamiento fisio-patoldgico experimental, el cual privilegiaba el trabajo de
laboratorio y, de ese modo, la relacion con las ciencias fisicas y naturales, tales como la

quimica y la biologia.

Hasta el siglo XVIII, la fisiologia, tradicionalmente vinculada a la anatomia,
habia sido predominantemente una anatomia animata: si bien existian trabajos
que desde el siglo XVII habian establecido a la fisiologia en el terreno de la
experimentacion, hasta comienzos del siglo XIX la misma consistio
fundamentalmente en la deduccion de funciones a partir de la observacion de
estructuras anatémicas (Buch, 2006: 42).

A partir de estos cambios en el pensamiento fisio-patoldgico, se realzo la figura
del sintoma, y se renovaron tres lineas de estudios que implicaban la injerencia de la
quimica y de la matematica: “la comprension del sintoma como un proceso energético;
la reduccion del sintoma a un sistema de trazados y graficos, es decir, a los términos de
una conciencia estadistica y el estudio quimico del sintoma”. (Lain Entralgo, en Souza,
2005, 134:135).

El advenimiento del conocimiento experimental médico, a fines del siglo XIX,
producido a partir del nuevo protagonismo de las ideas fisiopatologicas, tiene su
correlato histérico en el modelo de investigacion francés inaugurado por Louis Pasteur
(procedente del campo de la quimica, desde donde evolucioné hacia la biologia), y en el
modelo aleman de Robert Koch (con una formacion original de médico mas clasica).
Ambas fueron figuras fundacionales de la bacteriologia (Prego: 2001) vy
contemporaneos a las proclamas de Claude Bernard, asociadas a la necesidad de fundar
una practica de investigacion experimental en el estudio de la medicina (Cunningham y
Williams, 1992; Lowy, 2002).

Se trataba de establecer una medicina experimental, es decir, transformar la
medicina en una ciencia. En términos mas estrictos, se trataba de vincular la
clinica a las ciencias experimentales que estaban naciendo en los laboratorios: la
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anatomia normal y patologica microscopica, la fisica y la quimica médicas, la
fisiologia y la farmacologia experimental. A ellas se agregarian mas tarde la
microbiologia y la inmunologia. Serian asi las ciencias basicas o fundamentales
las cuales estarian en la base de la nueva medicina (Buch, 2006: 44, 45).

En el marco de estas transformaciones, las ciencias bésicas comenzaron a ser
incorporadas en la formacion de los médicos a lo largo del siglo XIX. En Alemania, este
proceso fue dindmico y coexistio con la consolidacion del tipo de universidades
centradas en la investigacion cientifica. En cambio, en Francia, la medicina de
laboratorio no tuvo una buena recepcién hasta el ultimo tercio del siglo XIX y se
establecid en las Facultades de Veterinaria y el Colegio de Francia, en Paris. En el caso
de los paises europeos continentales y especialmente en Gran Bretafia y Estados Unidos,
“se establecié una alianza entre la medicina y las ciencias de laboratorio segun la cual
éstas garantizaban a la primera un lenguaje a través del cual expresarse y legitimarse, a
cambio de lo cual obtenian los recursos y un ambito institucional en el cual radicarse”
(Buch, 2006: 46, 47).

Esta nueva medicina no se contentaba ya con las capacidades diagnosticas
ofrecidas por el método anatomo-clinico. Las enfermedades no eran lesiones o
deformaciones anatdémicas, sino desviaciones de las funciones normales del organismo,
motivo por el cual la base de la medicina debia ser la comprension del funcionamiento
del organismo sano. “Seria solo a partir de ese conocimiento que podria crearse una
terapéutica “racional”, un conocimiento técnico que permitiera normalizar las funciones
desviadas que constituian aquello que se llamaba enfermedad” (Buch, 2006: 44).

Si bien la emergencia de la medicina experimental trajo aparejado el uso de
nuevos instrumentos cientificos, como el microscopio, para actividades vinculadas al
diagndstico de enfermedades, no ocurrio lo mismo con aspectos relacionados a
terapéuticas y tratamientos. La utilidad y la efectividad de los tratamientos no se
fundaban en ninguna clase de observacion experimental sino, en cambio, en una
relacion de tipo idiosincrasica e individualizada entre el médico y el paciente, influida a
su vez por las creencias de uno y otro sobre la efectividad de un determinado
tratamiento. (Lowy, 2000).

Esta modalidad comenzo a ser transformada a partir de la introduccion, a

mediados del siglo XX, de los ensayos clinicos™ aleatorizados (ECA en adelante) en los

15 Un ensayo clinico es toda evaluacién experimental de una sustancia o medicamento mediante su
administracion a un sujeto, para comprobar sus efectos y establecer su eficacia (Garcia Alonso et al,
2006).
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sistemas sanitarios britanico y estadounidense. La investigacion clinica terapéutica
configurada bajo la modalidad ECA se organizO segun una serie de elementos
formalizados en un protocolo®® de investigacién: una metodologia con sus etapas de
investigacion definidas; una seleccion metddica de la poblacion de estudio y la
conformacién del tipo y nimero de muestra segun criterios de inclusién y exclusion
explicitos y definidos previamente; la supervision externa'’ de los resultados, por un
comité de expertos que no participan en el protocolo; la aleatorizacion de la muestra,
organizada en base a un grupo de prueba que recibe la terapia que se encuentra bajo
estudio, y otro grupo control al que se administra placebo u otra terapia, y la lectura de
“doble ciego”, que supone que ni el paciente ni los investigadores conocen si aquel se
incluye en el grupo de prueba o en el de control (Garcia Alonso et al., 2006)®.

El desarrollo de la investigacion militar durante la Segunda Guerra Mundial
propicio la introduccién de protocolos estadisticos en la experimentacion médica y, en
particular, la generalizacion de los ECA. El impulso provino del Reino Unido, donde un
matematico contratado por la estacion experimental agricola de Rothamsted venia
gestando desde 1920 una revolucion conceptual en la inferencia estadistica. Ronald
Aylmer Fisher (1890-1962) establecio algunas de las distinciones y técnicas todavia hoy
vigentes en la disciplina (por ejemplo, la distincion entre poblacion y muestra, la
distribucion aleatoria de ésta) y elabord, sobre estos principios, una nueva teoria del
disefio de experimentos, sobre la que se fundamentaron los ECA. Bradford Hill (1897-
1991), pionero en la estadistica médica también en el Reino Unido, traslad6 los
principios estadisticos que Fisher habia desarrollado en el campo de la agricultura al
analisis de la eficacia clinica de un medicamento y resalté la aleatorizacion como
garantia de la imparcialidad médica con respecto al medicamento evaluado. (Garcia
Alonso et al., 2006).

La introduccién y generalizacion gradual de los ECA, a partir de la segunda

mitad del siglo XX, se relacionan con las nuevas exigencias de control y aplicacion de

16 L_Llamamos protocolo al recurso (un registro escrito) que retine los distintos componentes de un ensayo
clinico: los pacientes, las drogas, las enfermedades, los datos estadisticos y los médicos, entre otros. Los
ensayos clinicos, como un nuevo estilo de practica médica, claramente incorporan elementos de otros
estilos de investigacion: el estilo estadistico y el estilo de las ciencias de laboratorio (Cambrosio, 2006).

7 Con la supervision externa se desplaza la autoridad del médico tratante al del experto estadistico, asf
como se asienta la superioridad técnica de las medidas objetivas del estatus clinico de los pacientes (como
los resultados de pruebas de laboratorio) sobre las evaluaciones fundadas en las habilidades
individualizadas y encarnadas de los médicos practicantes (Lowy, 2000).

18 Sj bien estos tres elementos caracterizan centralmente al ensayo clinico controlado, existen otros: la
determinacion, previa a la realizacion del ensayo, del tamafio de la muestra en base a calculos estadisticos
y el periodo de seguimiento de los pacientes.
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criterios metodolégicos impersonales, para la evaluacion clinica de los medicamentos,
reclamadas por los Estados™ ante el crecimiento del sector farmacéutico, que
comenzaba a mostrar signos de un considerable desarrollo y expansion.

Hasta aproximadamente 1940, la gran mayoria de los medicamentos habian sido
productos de elaboracion artesanal. El descubrimiento de los antibidticos, iniciado por
Domagk con las sulfamidas en 1932 y continuado por Florey y Chain en 1939 con la
penicilina, abrid la etapa de los medicamentos susceptibles de elaboracion industrial. La
produccion industrial de la vacuna antipoliomelitica de Salk en 1954 fue otro de los
hechos definitorios en la industrializacién de la produccién de medicamentos (Juarros,
2006). La autoridad de la ciencia experimental debia regular el mercado de los
medicamentos que comenzaba a establecerse y crecer (Marks H., en Garcia Alonso,
2006).

Los primeros ECA fueron realizados en investigaciones sobre la utilizacion del
antibidtico estreptomicina para el tratamiento de la tuberculosis, conducidas por el
mencionado Bradford Hill en el afio 1946, en el Consejo de investigaciones Médicas, en
Gran Bretafia (Lecourt, 2004). Luego, en el ambito de la investigacion sobre cancer en
Estado Unidos, en el Instituto Nacional de Cancer, en 1954 (Cambrosio y Keating,
2006). Estas instituciones presentaban este tipo de ensayo como un “dispositivo
transparente” para evaluar nuevas terapéuticas, principalmente mediante la eliminacion
de los aspectos subjetivos en el proceso de evaluacion de nuevos tratamientos y de su
reemplazo con datos e informacion cuantitativa y “objetiva” (Lowy, 2000).

No obstante, la introduccion del ECA en la investigacién clinica de evaluacién
de nuevas terapéuticas trajo aparejados procesos de naturaleza muy distinta a la de un
simple aumento de cientificidad, en términos de mejora en el logro de mayor
objetividad y en el abandono paralelo de factores subjetivos y sugestivos. EI ECA
configur6 nuevas modalidades sociales y cognitivas de organizacion de la actividad
cientifica de produccién de conocimiento en el campo clinico biomédico terapéutico:
cambios en la misma préctica de investigacion clinica, modificaciones en la modalidad
de validacion del conocimiento y en el tipo de conocimiento producido, la emergencia
de nuevos actores vinculados a dicha practica de investigacion, y transformaciones en

los criterios normativos de regulacion de ésta y sus productos. Siguiendo a Marc Berg

9°En 1977, la Food and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos, incorporé los ECA a la
normativa de buena préctica clinica, como ocurrié afios mas tarde, en 1990, con la Comunidad Europea
(Garcia Alonso et al, 2006).
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(1995), resulta interesante pensar a estas nuevas metodologias como las herramientas
que se encuentran en la raiz de la creacion de las nuevas imagenes “de cientificidad”
sobre la practica médica, antes que en términos de soluciones “técnicas” desarrolladas
para el manejo de los problemas de ésta.

El ECA se constituy6 asi en un dispositivo técnico orientado a la provision de
bases cientificamente autorizadas para el proceso de toma de decisiones acerca de
tratamientos y terapéuticas. ES una temprana expresion de un proceso de
estandarizacion que atraviesa de modo creciente a la clinica terapéutica durante todo el
siglo XX. Entendemos por procesos de estandarizacion los medios a través de los
cuales aspectos cognitivos y sociales vinculados a la practica profesional y de

investigacion clinica se vuelven uniformes (Timmermans y Berg, 2003).

Marcos regulatorios sobre ensayos clinicos con humanos

A partir de 1950 se produjo una serie de pronunciamientos referidos al cuerpo de
la ética meédica, es decir, a las funciones y deberes del médico en tanto profesional y en
su relacion con el medio social, con los pacientes y colegas. Estas ideas fueron
promulgadas en la Declaracion de Ginebra, adoptada por la Asamblea General de la
Asociacién Médica Mundial, en Suiza, en 1948. Aqui se definieron tales ideas en el
discurso previsto para el acto de juramento del “profesional médico”. Un afio mas
tarde, se volvié sobre aquellos fundamentos éticos de la practica médica en tanto
servicio publico, profesional, social y de pares, en el Cddigo Internacional de Etica
Médica, adoptado por la Asamblea General de la Asociacion Medica Mundial,
celebrada en Londres, en 1949 (“Declaracion de Helsinki” en Editorial, Medicina,
1974).

La Declaracion de Helsinki de 1964%° fue adoptada por la 18% Asamblea de la
Asociacion Meédica Mundial, que se llevo a cabo en Finlandia, y constituyd el primer
acontecimiento de reflexion y de regulacion internacional de los factores éticos
involucrados en la investigacion cientifica con humanos. Alli se expreso un conjunto de
principios basicos y recomendaciones que guiaban a los médicos en la investigacion
clinica combinada con la atencion profesional, y en la investigacion clinica no
terapéutica. Se establecia que la investigacion clinica debia ser practicada por personas

cientificamente autorizadas, bajo supervision de cientificos también autorizados; debia

%% Sobre la Declaracion de Helsinki de 1964 y sus posteriores revisiones, véase Abajo (2001) y Lackey
(2002).
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basarse en experimentos de laboratorio o en animales o en otros hechos cientificamente
comprobados; debia llevarse a cabo a menos que la importancia del objetivo a alcanzar
tuviera proporcion con el riesgo a que se exponia el sujeto; debia estar precedida por
estudios sobre los riesgos inherentes comparados con los posibles beneficios que
pudiera recibir el paciente u otros; debia realizarse con consentimiento del paciente; éste
debia estar en un estado mental, fisico y legal para poder ser sometido a dicha préactica
(“Declaracion de Helsinki” en Editorial Medicina, 1974).

Vemos asi que estas regulaciones surgieron como respuesta a una practica
(ECA) ya existente y en proliferacion, y otorgaron legitimidad a la investigacion clinica

sobre nuevas terapéuticas.

Las regulaciones en el contexto nacional

Si analizamos la relacion entre la puesta en préactica de algunos aspectos de esta
nueva modalidad de investigacion clinica sobre nueva terapéuticas y la emergencia de
regulaciones en la Argentina, encontramos que la aparicion de las regulaciones
nacionales especificas sobre ensayos clinicos con humanos es mucho mas tardia que las
internacionales. En el contexto de la Declaracion de Helsinki establecida en el afio
1964, se promulgd en Argentina la Ley nacional 16.463 sobre la regulacion de
actividades de  “importacion,  exportacion,  elaboracion,  fraccionamiento,
comercializacion o depdsito en jurisdiccién nacional o con destino al comercio
interprovincial de las drogas, productos quimicos, reactivos, formas farmaceéuticas,
medicamentos, elementos de diagnostico, y todo otro producto de uso y aplicacion en la
medicina humana” (articulo 1°). Sin embargo, en ésta nada se expresaba ni
reglamentaba especificamente acerca de la realizacion de ensayos clinicos en humanos
para probar productos farmacéuticos®.

En la Ley 16.463 se establecia que las actividades mencionadas en el articulo 1°
solo podian realizarse “previa autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de
Asistencia Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo
la direccion técnica del profesional universitario inscripto en dicho ministerio”, y que
los “productos comprendidos en la ley debian reunir las condiciones establecidas en la
farmacopea argentina, y en caso de no figurar en ella, las que surgieran de los patrones

internacionales y de los textos de conocido valor cientifico”. Asimismo se creaba el

2 Recién en 1985 surgieron normativas sobre los ensayos clinicos en humanos (Disposicion N° 3916, del
Ministerio de Salud y Accién Social).
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Instituto de Farmacologia y de Nomalizacion de Drogas y Medicamentos (articulo 14),
destinado a efectuar el anélisis y contralor farmacolégico de las drogas, medicamentos y

otros productos cuya administracion pudiera afectar la salud humana”.

Transformaciones de la investigacion clinica: sus resonancias en el ambito local

La fuerza que cobraron las modificaciones en la investigacion clinica biomédica
terapéutica en estos afios también se manifestd a través de las resistencias, debates y
contrapuntos que generd, en el seno de la ambito de actividad de los investigadores
clinicos, el pasaje de una préctica clinica de tipo artesanal, fundada en los criterios del
médico tratante, a la modelizacion matematica y estadistica formalizadas en dispositivos
cada vez mas estandarizados (protocolos) (Lowy, 2000).

En una editorial de 1965 de la revista Medicina, érgano de comunicacion oficial
de la Sociedad Argentina de Investigacion Clinica (SAIC), creada en 1960, su
presidente, el Dr. A. Agrest, enunciaba una serie reflexiones que se ubican en el marco
de estas resistencias y tensiones ocurridas a raiz de los procesos de cambio aludidos.

Agrest manifestaba alli una preocupacion por delimitar “la verdadera meta” y
“el terreno” de la investigacion clinica, diferenciandola de las ciencias basicas. Al
mismo tiempo, advertia sobre la influencia, cada vez mayor, de éstas sobre la mirada
clinica de investigacion y sobre el modo a través del cual este suceso desdibujaba el

objeto y el fin especificos de la perspectiva clinica.

El escape hacia las ciencias bdsicas ocurre por motivos intelectuales y
emocionales [...] Este movimiento, loable esfuerzo para mejorar, puede ser
nefasto si se olvida que tanto la expresion matematica de los fenémenos vitales
como los hallazgos bioquimicos o biofisicos son para la investigacion clinica
funciones auxiliares, pero nunca su verdadera meta. Nuestro terreno es adn el
complejo ambito del hombre enfermo, aunque en él las programaciones de las
experiencias sean mas dificiles y sus resultados menos rendidores en
publicaciones [...] Os invito a meditar, y si aln nos inspira el contacto con el
hombre enfermo, no nos separemos demasiado de él. (Agrest, Medicina, 1965:
252).

Sumado al interés por trazar limites para la actividad de investigacion clinica
desde el punto de vista cognitivo, Agrest enunciaba también la necesidad de pensar los

espacios institucionales en los que aquella debia llevarse adelante.

Creemos que la investigacion clinica es un quehacer cientifico y, como tal, exige
la eleccién de un campo de saber, una capacitacion adecuada, una idea
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impulsora, condiciones ambientales que permitan su realizacién y un lugar donde
comunicar la propia experiencia y confrontarla con la de los demés. Creemos que
esta sociedad debe ser ese lugar y deseamos que asi sea. (Agrest, Medicina,
1965: 252).

Estas ultimas declaraciones del presidente de la SAIC son plausibles de
interpretarse como parte de una estrategia por delimitar la investigacion clinica en
términos de un &mbito de actividad con autonomia relativa, tanto desde el punto de vista
de sus objetos de conocimiento como desde las formas institucionales y canales de
comunicacion propios?2. Asimismo, la existencia de una estrategia de demarcacion de
este ambito de actividad se vinculaba, por un lado, con las transformaciones cognitivas
ocurridas en la investigacion clinica en el contexto internacional y sus respectivas
incidencias en el medio local de investigacion. Por otro lado, dicha estrategia se
relacionaba con el hecho de que la investigacion clinica en la Argentina era, para 1960,
un ambito de actividad que estaba en pleno proceso de conformacion y, en especial, de
diferenciacion. La creacion del Instituto de Investigaciones Médicas (1IM) de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires en 1957, liderada por la figura
de Alfredo Lanari, y la conformacion de la Sociedad Argentina de Investigacion Clinica
(SAIC) en 1960, marcaron un momento crucial para el proceso inicial de su

institucionalizacion (Sadosky, M., Medicina, 1985)*.

22 Con respecto a esto Gltimo, recordemos que la SAIC tom6, desde su creacion en 1960, la revista
Medicina (existente desde 1939) como érgano oficial de comunicacién propio.

23 La moderna investigacion clinica biomédica, entendida como la incorporacion de los conocimientos y
de las précticas de investigacion propias de las disciplinas experimentales bésicas (la fisica, la quimica, la
biologia) a la investigacion clinica, fue inaugurada en la Argentina por el Profesor Alfredo Lanari,
director full-time entre 1958 y 1976 del Instituto de Investigaciones Médicas (IIM) de la Universidad de
Buenos Aires, con sede en el Centro de Investigaciones Tisiolégicas en el Hospital Tornd (“Comité
editorial”, Medicina, 1987: 543). Alfredo Lanari fue una figura clave en el proceso de institucionalizacién
y profesionalizacion de esta actividad de investigacion que, a partir de la segunda mitad de los afios 50,
tomo un impulso particular. Junto con Eduardo Braun Menéndez, planearon las residencias y las unidades
hospitalarias y luego, ante la desaparicion de Braun Menéndez, Lanari prosiguio el proyecto de consolidar
una medicina cientifica. En 1970 Cre0 la Experiencia Pedagogica Curricular (EPC), “escuelita” de
medicina en el I1M, inaugurando un modelo de formacion médica basado en las ciencias bésicas que a la
vez introducia al médico desde el primer afio de la carrera en el ambiente y los problemas hospitalarios.
“El veia a la medicina como la tecnologia de las ciencias basicas de la biomedicina, y no podia concebir
un desarrollo médico divorciado de un desarrollo de la biologia fundamental [...] La fisica, la quimica, la
biologia, la epistemologia y la computacion eran topicos habituales en los clasicos seminarios de los
jueves del 11IM” (Sadosky M., Medicina, 1985: 100). La experiencia de la “escuelita” fue suspendida en
1978 (“Comité editorial”, Medicina, 1987: 544). La excepcionalidad de este tipo de personalidades
cientificas y proyectos de profesion académica en el seno de la Facultad de Medicina y su posterior
interrupcion y discontinuidad, forman un antecedente que puede contribuir a reflexionar sobre las
caracteristicas profesionales e institucionales de la actividad de investigacion clinica en los afios
SuCesivos.
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Antecedentes de la investigacion clinica terapéutica: la investigacion clinica
cardioldgica sobre la enfermedad

El Servicio Nacional de Profilaxis y Lucha contra la Enfermedad de Chagas
(SNPLECH) fue creado en 1952, bajo dependencia de la Direccion de Enfermedades
Transmisibles del Ministerio de Salud Publica, que existia desde 1950 bajo la forma y
denominacion organizacional e institucional de Comité Directivo de Investigaciones y
Profilaxis de la Enfermedad de Chagas, dependiente del Ministerio de Salud de la
Nacion (Segura, 2002).

Cecilio Romarfia fue miembro del Comité, donde ocupé el cargo de Director
Técnico de Epidemiologias y Endemias y luego, director del SNPLECH. A partir de
entonces comenzaron a realizarse de un modo sistematico las primeras campafias de
rociado con insecticida, aunque éstas solo tuvieron un caracter experimental y
alcanzaron muy pocas viviendas. Mas tarde tuvieron lugar las primeras campafias piloto
de lucha contra la vinchuca, realizadas en las provincias de La Rioja y Catamarca, al
noroeste del pais. Romafia también continud el estudio de la enfermedad segun sus
caracteristicas distintivas en la fase cronica y los trastornos cardiacos especificos de
ésta, iniciado en el IMR, desde la 6ptica de sus dimensiones y alcances epidemioldgicos
(Zabala, 2007).

El SNPLECH sufrié varias modificaciones a partir de mediados de los afios 50.
En 1955 fue trasladado a la Direccion de Epidemias y Endemias y en 1957 paso a
formar parte de la Direccién de Enfermedades Transmisibles del Ministerio de Salud
Publica. Las instalaciones del SNPLECH se limitaban entonces a un laboratorio
instalado en un espacio cedido por el Instituto de Entomologia Sanitaria (Segura, 2002).

Dicho laboratorio se encontraba bajo la direccién de José Alberto Cerisola®”.
Alli se comenzd a realizar cultivos de Trypanosoma cruzi y de vinchucas con el
principal objetivo de contar con elementos para llevar a cabo las pruebas de diagndstico
de la enfermedad®. Mauricio Rosenbaum, cardiélogo de formacién, dirigié desde 1957
el servicio de cardiologia del SNPLECH, al tiempo que integraba, desde 1947, junto
con A. J. Alvarez, el equipo de investigacién del Pabellon de Cardiologia Luis H.
Inchauspe del Hospital Ramos Mejia, conducido por el profesor Blas Moia (Segura,

2 José A. Cerisola, médico cirujano de formacién, organizé, en 1957, el primer laboratorio dedicado a la
enfermedad. Alli comenzé el desarrollo de cultivos del Trypanosoma cruzi y la cria de vinchucas de dos
especies distintas (Segura, 2002: 51).

2> Ese mismo afio, tuvieron lugar nuevas modificaciones. Primero, la transformacion del SNPLECH en
Direccion Nacional de Lucha contra la Enfermedad de Chagas, y su mudanza a nuevas instalaciones.
Luego, ese mismo afio, se trasladd el Laboratorio Sanitario al Instituto Malbran (Zabala, 2007).
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2002). Sus temas de investigacion se habian concentrado en temas de
electrocardiografia, electrofisiologia y arritmias y en la especificidad de los trastornos
cardiacos de la enfermedad de Chagas (Elizari, 2003).

Entre 1956 y 1957, desde el Laboratorio del SNPLECH, José Cerisola y
Mauricio Rosenbaum realizaron un conjunto de encuestas epidemioldgicas que
adoptaron el nombre de “Encuesta sobre la enfermedad de Chagas”, en las localidades
de Sebastian Elcano (norte de la provincia de Cérdoba), Ojo de Agua (provincia de
Santiago del Estero), y en las provincias de La Rioja, La Pampa y San Juan (Rosenbaum
et al, 1957). Los objetivos de estas encuestas fueron sistematizar los sintomas clinicos
cardiologicos de la etapa cronica de la enfermedad y estimar su distribucion y
prevalencia en la poblacién.

Estas encuestas lograron mostrar la relacion entre el desarrollo de trastornos
cardiacos especificos y la presencia del parasito Trypanosoma cruzi como signo tipico
del cuadro crénico de la enfermedad, institucionalizar una nueva técnica de diagnéstico
de rutina (el electrocardiograma) y calcular el nimero de infectados en dimensiones
regionales y nacionales, hasta entonces realizado de un modo azaroso, poco preciso y
sin discriminar por zonas de diferente incidencia (Zabala, 2007) %.

A partir de los trabajos epidemioldgicos, Rosenbaum y Cerisola sistematizaron
las especificidades del signo clinico-cardiaco de la enfermedad bajo el concepto de
“mio-cardiopatia chagésica cronica” (MCCC). La MCCC fue caracterizada a partir de la
presencia simultanea de una serie de signos, identificados a partir del uso del
electrocardiograma, que eran considerados anomalias desde la especialidad médica de la
cardiologia (como los bloqueos “de rama derecha”, las “extrasistoles ventriculares” y
“los trastornos en las ondas T”). Estos signos, visualizados como tales a través del
electrocardiograma, en conjunto dieron significado a la nueva nocion de MCCC
(Rosenabum et al., 1957).

El uso y aplicacion del electrocardiograma en forma rutinaria y generalizada en
las encuestas fue central para la produccion de esos conocimientos y para luego

estabilizarse como una nueva técnica de diagndstico que se sumaba a los métodos

%% Unos afios antes, en el Brasil, se habfan realizado una serie de trabajos enmarcados en la definicion del
cuadro sintomatico de la miocardiopatia chagasica crénica. Esta linea habia sido iniciada, hacia fines de
los afios 40, por los investigadores del Centro de Estudos e Profilaxia da Doenca de Chagas en Brasil. En
el resumen histdrico afirmabamos que Romafia habia establecido colaboraciones con este grupo (Kropf et
al., 2005).
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seroldgicos (los cuales detectan anticuerpos®’) y parasitolégicos (que detectan parésitos)
existentes, que seguian realizandose en forma complementaria®.

En la caracterizacion de la dolencia cronica como una enfermedad cardiaca
(MCCC) es importante atender al rol estratégico que desempefiaron determinados
sujetos pertenecientes a un espacio de investigacion particular, como el de la
cardiologia, y al rol de las técnicas especificas movilizadas en dicho proceso. Este
problema nos remite a las dindmicas de construccion simultanea de objetos de
conocimiento cientifico y de ciertos usos de las técnicas. El caso aqui analizado es un
buen ejemplo para reflexionar sobre la interrelacién entre la produccion de una
innovacion conceptual (la MCCC) y el uso de determinados instrumentos (el
electrocardiograma). En nuestro caso, mediante el uso del electrocardiograma y bajo la
mirada particular de la cardiologia fue posible caracterizar una serie de mecanismos del
corazén del enfermo de Chagas, a partir de los cuales se especificaron sus signos
clinicos (visuales y gréficos)”® y se elabord una precisa identificacion de la etapa
cronica de la enfermedad.

La estabilizacion del electrocardiograma como una técnica de diagndstico marcé
una diferencia significativa en cuanto a los criterios utilizados para la identificacion de
los enfermos: “el cuadro clinico-electrocardiografico de la miocarditis crénica chagasica
es muchas veces tan caracteristico que puede ser sospechado aln antes de realizarse los
examenes de laboratorio confirmatorios” (Rosenbaum, 1953:114). El trazado
electrocardiografico podia asi arrojar un diagnéstico en aquellos casos donde los
sintomas eran inaparentes. De hecho, muchos de los casos identificados como enfermos

de Chagas, esto es, que sufrian afecciones cardiacas, se correspondian con “individuos

2" LLos anticuerpos son glucoproteinas (proteinas unidas a az(icares) también Ilamadas inmunoglobulinas.
Los anticuerpos son secretados por un tipo particular de células, los plasmocitos, y tienen una altisima
afinidad por moléculas denominadas antigenos. Los antigenos pueden inducir la formacién de anticuerpos
(cada antigeno esta definido por su anticuerpo, los cuales interactlian por complementariedad espacial).
Los plasmacitos son el resultado de la proliferacién y diferenciacion de los linfocitos B. Su funcién es
reconocer cuerpos extrafios, como las bacterias y virus, para mantener al organismo libre de ellos. La
produccion de anticuerpos forma parte de la respuesta inmune humoral.

%8 Esto nos conduce a reflexionar sobre el papel activo de los instrumentos (técnicas o aparatos)
cientificos en la configuracion de problemas de investigacion, prestando especial atencién a la
introduccién del electrocardiograma en la investigacién sobre la enfermedad. Esta preocupacion, central
en la sociologia y filosofia de la ciencia, ha sido abordada por autores como Shapin y Schaffer (1985),
quienes se han dedicado a reflexionar sobre el papel de la técnica en la ciencia como productora de
“hechos” cientificos; o Van Helden (1994), quien trabajo6 sobre el rol de los instrumentos cientificos en la
configuracién de “lo que puede hacerse y pensar”, y no como meras herramientas Gtiles para “testear”
teorias.

2% La produccién de estas imagenes alude al rol de los registros producidos por los aparatos de laboratorio
en el sentido de formalizar literariamente los hechos cientificos. En este sentido, se pueden pensar esos
procesos en vinculacidn con el concepto de inscripcion literaria de Latour y Woolgar (Latour et al., 1988).

44



aparentemente sanos, 0 personas que concurrian por molestias ajenas a su aparato
cardiovascular. Unos pocos individuos acudian porque se sentian cardiacos”
(Rosenbaum et al, 1957: 2714).

Las encuestas que Rosenbaum y Cerisola realizaron durante la década de los 50
y los conocimientos producidos a partir de ellas tuvieron un rol de suma importancia en
la especificacion y legitimacion de la concepcion de la fase cronica de la enfermedad
como una afeccidn cardiaca. Como muestra Zabala (2007) en los tiempos de Romafa se
estimaba que “un porcentaje” de los infectados podia desarrollar alguna enfermedad,
pero no se sabia cuéal era ese porcentaje, ni tampoco cudl era exactamente esa
enfermedad, si era de tipo nervioso, cardiaco o gastrointestinal. En este punto, el
caracter “polimorfo” de la enfermedad, que habia establecido Carlos Chagas en 1909,
continuaba, en cierta forma, vigente. Pero hacia 1955, este polimorfismo habia sido
desplazado por una concepcion hegemonica de la enfermedad como una dolencia
basicamente cardiaca, conceptualizada con el nombre de “miocardiopatia chagasica
cronica”.

Las investigaciones de Rosenbaum y Cerisola, por un lado, continuaron las
lineas de trabajo sobre la etapa crénica abiertas por Cecilio Romafa desde el Instituto de
Medicina Regional (IMR) y por los investigadores del Centro de Estudos e Profilaxia da
Doenca de Chagas, dependiente del Instituto Oswaldo Cruz, en Bambui. Por otro lado,
las investigaciones de Rosenbaum y Cerisola se diferenciaron de las investigaciones
precedentes en tanto no estaban exclusivamente circunscriptas a la enfermedad de
Chagas, sino que se vinculaban a temas mas amplios propios de la especialidad de
cardiologia (como arritmias, electrofisiologia). De hecho, tanto las investigaciones
cardiologicas sobre la enfermedad como las lineas de trabajo en cardiologia general
precedieron a la actividad de Rosenbaum en el SNPLECH y también comenzaban a
extenderse mas alla de éste®.

Desde el punto de vista de las consecuencias de las encuestas en términos de
politicas de salud podemos observar lo siguiente: Tres afios después de la realizacion de

éstas, en el plano nacional e internacional proliferaron una multiplicidad de dispositivos

% por ejemplo, en los Hospitales Mufiiz y Ramos Mejia en la ciudad de Buenos Aires, desde los servicios
de patologia —a cargo de Francisco J. Mufiz— y de cardiologia —a cargo de Blas Moia—, asi como
también el caso del Instituto de Investigaciones Cardiolégicas Alberto C. Taquini (ININCA) de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Buenos Aires. El grupo de este centro (A. Taquini, T. Capris y
A. J. Fernandez Moores) mantenia trabajos de investigacion en colaboracién con el Hospital Mufiiz (J. A.
Barcat) sobre el significado patogénico de la miocarditis chagasica crénica y los factores anatbmicos y
funcionales en la produccion de la insuficiencia cardiaca (Capris, T. A. et al., 1969).
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destinados a gestionar la enfermedad desde el punto de vista de las actividades
vinculadas a su atencion, su diagnostico y su tratamiento. Como ejemplo, la
promulgacion, en 1960, de la Ley 15.465 que reglamentaba la obligatoriedad de la
notificacion (entre otras enfermedades infecciosas) de la enfermedad de Chagas y el
comienzo, en 1961, de una serie de estudios sobre la prevalencia de la infeccion en
soldados de los destacamentos del sur del pais, tomandose como muestra una cantidad
reducida de conscriptos.

En 1962 se cred el Programa Nacional de Lucha Contra la Enfermedad de
Chagas (PNC), que consistiria fundamentalmente en a) actividades de control de la
transmision vectorial, a través del rociado con insecticidas de viviendas en zonas
endémicas y en, b) actividades de control de la transmision no vectorial, es decir,
mediante el control de la sangre —principalmente en el examen médico previo a la
incorporacion al servicio militar—.

En 1963 se hizo efectiva la primera normativa que declaraba obligatorio el
analisis para detectar la presencia de infeccion chagasica en los dadores de sangre. A
partir de ese afio, por decisién del Ejército, se incorpord la prueba serolégica con
antigeno de Trypanosoma cruzi al examen médico de la clase que se iba a incorporar al
servicio militar obligatorio (Zabala, 2007)%".

Si bien la circulacidon de esta encuestas y la publicidad de sus resultados no
provocaron, por si solas, este proceso de reconocimiento e institucionalizacion de la
enfermedad, resultado de una construccion de largo plazo en la que intervinieron
muchas otras dimensiones (Zabala, 2007), sostenemos que tuvieron un papel muy
significativo en posicionar al SNPLECH como una institucion que paso, en adelante, a
ser referente nacional en tareas de investigacion, diagnostico, atencion y tratamiento de

la enfermedad, por lo que se ampliaron sus actividades e instalaciones.

La investigacion clinica terapéutica: los ensayos sobre los nuevos medicamentos

El creciente reconocimiento de la enfermedad por parte de las autoridades
sanitarias y el aumento de las précticas vinculadas a su diagnéstico, atencion e
investigacion, que se observo a partir de los 60, tuvo su correlato en la ampliacion de las

estructuras institucionales ligadas a la enfermedad. En 1963 la Organizacion

31 Este control continud vigente hasta que el servicio militar obligatorio en la Argentina fue interrumpido,
por decreto presidencial, en 1994.

46



Panamericana de Salud (OPS) seleccioné al Laboratorio Sanitario®, que dirigia
Cerisola, como representante argentino en un trabajo multicéntrico®® destinado a
estandarizar técnicas de diagnostico de la enfermedad (Segura, 2002). En 1966 el
Laboratorio Sanitario Dr. Mario Fatala Chabén pas6 a ocupar todo el edificio en el que
se encontraba instalado desde 1960. Tres afios més tarde, en 1969, este crecimiento se
materializo en la reorganizacion del Laboratorio y su transformacion en el Instituto para
el Diagndstico e Investigacion de la Enfermedad de Chagas Dr. Mario Fatala Chabén
(INDIECH), dependiente de la Secretaria de Salud Publica de la Nacién (Memoria
INDIECH, 1995). Asimismo en el seno de la Facultad de Medicina de la Universidad de
Buenos Aires, se conformo la Comision de Investigaciones Cientificas sobre Chagas,
impulsada por Jorge Yanovsky y los profesores Armando Parodi (Microbiologia),
Andrés Stoppani (Bioquimica), Alfredo Lanari (Clinica Médica) y Mauricio
Rosenbaum (Cardiologia) (Segura, 2002)**.

El INDIECH comenzé a producir y distribuir reactivos de diagnostico,
inexistentes en el mercado comercial en ese entonces. A partir de alli, las actividades de
control de la transmision no vectorial, en la drbita del PNC, se desarrollaron en dos
lineas: a) la organizacion del control de la sangre a transfundir y, b) el estudio anual
sistematico de los jovenes de 20 afios (1964-1973) y de 18 afos (desde 1974 hasta
1993) convocados anualmente para cumplir con la Ley del Servicio Militar Obligatorio.
Estas dos actividades conformaron las principales redes de diagndstico y control de la
enfermedad de este periodo. Tanto las actividades de control de la transmision vectorial
como las de contagio no vectorial se desarrollaron hasta los afios 80 en el marco de una
estrategia organizacional vertical y centralizada, que caracterizo hasta estos afios al PNC
(Segura: 2002). A fines de los afios 60 se cred el Special Programme for Research and
Training in Tropical Diseases (TDR) —Programa Especial de Investigacion y
Entrenamiento en Enfermedades Tropicales— de la Organizacion Mundial de la Salud

%2 En el mismo afio pas6 a denominarse Laboratorio Sanitario Dr. Mario Fatala Chabén en memoria del
investigador Chabén, miembro de dicho laboratorio, fallecido a causa de una miocarditis provocada por el
mismo parasito en un accidente mientras realizaba su experimentacion.

%% Un estudio multicéntrico implica que la investigacion se realiza en diferentes centros (instituciones de
un mismo pais o en diferentes paises) entre los cuales se divide el trabajo y se especifica el tipo de
participacion y contribucion segin la fase del estudio. Un estudio puede ser multicéntrico por diferentes
causas. Un centro que desarrolla un estudio puede no tener la suficiente capacidad o experiencia necesaria
para una actividad, que puede ser realizada en otro centro. EI promotor puede decidir que una o mas fases
de un estudio sean realizadas en diferentes centros. A pesar de que un estudio multicéntrico se desarrolle
en més de un centro, incluyendo el laboratorio y todos los centros de ensayo, es un estudio Unico que debe
desarrollarse con un Unico protocolo, un unico director de estudio y un unico informe final.

% Sobre la conformacion y caracteristicas de la Comision de investigaciones sobre la enfermedad en la
Facultad de Medicina UBA, véase Zabala (2007).

47



(OMS), que apoyo, en adelante, tareas de cooperacion entre el instituto y universidades
extranjeras, proyectos de investigacion del instituto a través del suministro de equipos e
insumos de trabajo y de la formacion de investigadores (Memoria, INDIECH, 1995).

Fueron dos las actividades mas importantes que se desarrollaron en el Instituto
Fatala Chabén durante los afios 60 y 70:

1) el trabajo sobre el control de la transmision sanguinea de la enfermedad, dado
que esta via de contagio habia adquirido importancia a raiz del aumento de las
migraciones internas debido al impulso industrializador de la politica econémica del
gobierno peronista (Segura: 2002) v,

2) las investigaciones para probar los primeros tratamientos con drogas
parasiticidas contra la enfermedad, hecho que también modifico el modo tradicional y
Unico que existia hasta entonces para combatir y prevenir la enfermedad: el rociado y la

desinfestacion de viviendas.

En 1965 se iniciaron los ensayos clinicos en humanos para evaluar los
medicamentos para eliminar el parasito causante de la enfermedad de Chagas: el Bay
2502 o nifurtimox (Lampit Bayer), y pocos afios mas tarde, el benznidazol (Radanil
Roche). Los laboratorios Bayer y Roche lideraron la produccion del compuesto activo y
del medicamento (Cerisola et al., 1977).

La realizacion de los ensayos clinicos sobre la eficacia y tolerancia del
nifurtimox se establecio a partir de la colaboracion entre el laboratorio Bayer e
instituciones publicas del sistema de salud nacional de tres paises del Cono Sur: Brasil,
Chile y Argentina. En Brasil, las instituciones involucradas en los ensayos fueron el
Instituto de Pesquisas Bioldgicas de Porto Alegre, a cargo del Dr. N. Neves Da Silva y
el Instituto Cadeira de Medicina Tropical, en Brasilia, a cargo del Prof. A. Prata. En
Chile, la experiencia estuvo a cargo del Prof. H. Schenone, perteneciente al
Departamento de Microbiologia y Parasitologia de la Universidad de Chile. En

Argentina, fue el Dr. J. A. Cerisola quien, desde el Instituto Nacional de Diagndstico de

% En la pagina web oficial del sitio de internet de la OMS vy, en particular, del TDR, se afirma que este
programa se establecio en 1975 como un programa global independiente de colaboracion cientifica,
auspiciado por diferentes instituciones tales como el Banco Mundial, la OMS, UNICEF, entre otras, cuyo
objetivo fue coordinar, solventar y alentar esfuerzos globales para combatir enfermedades tropicales que
sufren, principalmente, los sectores més pobres de las sociedades latinoamericanas.
http://www.who.int/tdr/about/mission.htm
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la Enfermedad de Chagas “Dr Mario Fatala Chabén” (INDIECH), coordind las restantes
instituciones (Cerisola, 1977) *°.

Estas instituciones funcionaban como centros especializados y autorizados en la
investigacion cientifica sobre esta enfermedad, a la vez que constituian, como en la
Argentina, los referentes nacionales donde se brindaba asistencia, atencion y tratamiento
a los enfermos de Chagas. Estas dependencias aportaban la poblacion de enfermos y a
su vez contaban con el aval estatal para la regulacion de los temas vinculados a su
atencion y tratamiento. Por su lado, el laboratorio Bayer disponia de un compuesto
desarrollado como antitripanosoma. En estas condiciones fueron socios
complementarios en la realizacion de las pruebas clinicas para evaluar la accién
terapéutica del nuevo medicamento: mientras el laboratorio Bayer aport6 el compuesto,
las instituciones referentes en investigacion y asistencia publica sobre la enfermedad se

ocuparon de conformar la poblacion de estudio.

Caracteristicas de los ensayos: alcances y limites del ECA

Algunos de los pacientes que participaron en los ensayos clinicos para evaluar el
nifurtimox y el benznidazol fueron reclutados del Hospital Neuropsiquiatrico Borda
(Entrevista a médica: 2006).>” En ambos casos, se dividi6 la muestra en dos grupos: uno
que recibia tratamiento y otro que hacia de grupo “control”, al que se le administraba
placebo. Se les hizo un seguimiento de tiempo prolongado, de uno a seis afios (Cerisola,
1977). Ambos estudios se llevaron a cabo mediante la metodologia de lectura doble
ciego. Recordemos que esto implicaba que tanto el paciente como los investigadores
desconocian si éste era incluido en el grupo de tratamiento o en el de control.

Debido a que los ensayos para evaluar ambos medicamentos fueron realizados
de un modo analogo, describiremos mas extensamente las caracteristicas metodolégicas
de uno de ellos: los ensayos del nifurtimox. En los enfermos agudos, estos ensayos se
realizaron con una muestra de 601 pacientes. Esta se dividié en dos grupos, uno que
recibia el tratamiento con nifurtimox (550) y otro que hacia de grupo “control” y al cual
se le administraba placebo (51). “El 90% de los pacientes demostro, al cabo de 2 afios
de seguimiento, cura desde el punto de vista parasitolégico (es decir, ausencia de

% Estas mismas instituciones desarrollaron las pruebas del benznidazol pocos afios més tarde. En las
publicaciones cientificas realizadas por estas instituciones se presentaron los resultados de ambos
medicamentos.

3" No contamos con documentacion que avale que los pacientes hayan sido reclutados de tal hospital, pero
si nos consta que se hayan incluido en dichos ensayos clinicos pacientes de otro hospital
neuropsiquiatrico, el Hospital “Dr. Braulio Moyano” (Barclay et al., 1978).
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parésitos en sangre, visualizada a través del método del xenodiagndstico) y el 80%
mostré cura desde el punto de vista inmunoldgico (es decir, ausencia de anticuerpos,
visualizada mediante métodos seroldgicos)” (Cerisola, 1977: 36).

“Los mismos métodos se utilizaron para realizar la evaluacion del nifurtimox en
los enfermos crénicos” (Cerisola, 1977: 36). Se conformd una muestra de 139 pacientes
cronicos, de los cuales 109 fueron tratados con nifurtimox y 30 recibieron placebo. Los
pacientes fueron hospitalizados durante la administracion de la droga y durante todo el
periodo que durd el seguimiento pos tratamiento. En la mayoria de los pacientes el
seguimiento excedid los 12 meses, durando, en algunos casos, hasta 6 afios. De los 109
pacientes tratados, 20 fueron excluidos del estudio debido a que no cumplian con los
criterios de inclusién acordados para el ensayo®®. De los 89 restantes, 76 (85,5%)
mostraron cura desde el punto de vista parasitologico (Cerisola, 1977).

Dado que los resultados obtenidos con el tratamiento de larga (90-120 dias) y de
corta duracion (30-60) no demostraron diferencias estadisticamente significativas se
prescribio un tratamiento de 60 dias para provocar menos efectos colaterales y prevenir
su abandono. Este aspecto, enunciado bajo la forma de “efectos colaterales” o “efectos
secundarios”, se asocia, por un lado, con la relacion que se construye, desde el
conocimiento estadistico utilizado en estos estudios, entre eficacia e inocuidad y, por
otro, con aspectos normativos que se encuentran presentes en las Declaraciones de
Ginebra (1948) y en la de Helsinki (1964), como el justificativo de realizar

investigacion clinica con humanos, a partir de la idea de que el “riesgo”®

(efectos
adversos) debe ser menor al “beneficio potencial” del paciente.

El benznidazol fue estudiado en una muestra de 136 pacientes agudos, de los
cuales 86 casos fueron tratados y recibieron un seguimiento de hasta 2 afios pos
tratamiento. El tamafio de la muestra de los enfermos cronicos fue de 128, de los cuales
42 recibieron tratamiento y su seguimiento durd hasta 3 afios y dos meses. El resultado
de curacion, desde el punto de vista parasitologico, fue del 87% en los enfermos agudos
y 93% en crénicos (Barclay et al., 1978).

A partir de estas pruebas clinicas de evaluacién de las drogas para la enfermedad

de Chagas, los cientificos y expertos concluyeron en postular al xenodiagnéstico como

38 «|_os criterios eran dos: a) control parasitolégico regular al menos cada 11 meses; b) resultados
parasitoldgicos estadisticamente significativos en comparacion con el resultado preterapéutico (p< 0.05)”
(Cerisola, 1977: 38).

% Para un analisis sobre la interaccion entre la evolucion del ensayo clinico controlado, en tanto una
institucion clave de la investigacion clinica contemporanea, y la produccioén de nuevos riesgos
biomédicos véase Cambrosio y Keating (2006).
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el método de mayor eficacia para la evaluacién de la accion especifica de farmacos anti
Trypanosoma cruzi, tanto en pacientes agudos como en cronicos, dado que en
experiencias terapéuticas anteriores se habia demostrado que los anticuerpos seguian
activos (positivos) aunque no se hallaran parasitos en sangre (Barclay et al., 1978).
Finalmente, establecieron que el nifuritmox y el benznidazol curaban tanto a los
enfermos agudos como a los cronicos desde el punto de vista parasitologico.

Sin embargo, estos resultados y recomendaciones obtenidos para los casos
cronicos en estos estudios fueron modificados rapidamente. Luego de una reunién de
expertos realizada en Santiago de Chile en 1968, los referentes de los tres paises
involucrados en el estudio y los representantes del Departamento de Investigaciones
Clinicas de Bayer, concluyeron que el tratamiento de la infeccién chagasica aguda
lograba una tasa elevada de curacion y que, en cambio, era baja la curacidén en
practicamente todos los pacientes sometidos a tratamiento en el periodo cronico de la
infeccion (la serologia resultaba positiva, es decir, se registraban anticuerpos en sangre)
(Cerisola, 1977). Por lo tanto, en esta reunién se revisaron los valores referidos a los
casos con infeccion crénica y se desestimaron los primeros resultados que
correspondian a ese grupo de enfermos porque, a pesar de que desde el punto de vista
parasitolégico estaban curados (no se hallaban parasitos en sangre), permanecian
activos los anticuerpos detectados por serologia convencional. Es decir, la
comprobacion de existencia de anticuerpos era interpretada por los expertos como
persistencia de parésitos, lo cual, a su vez, se interpretaba como un estado de
enfermedad™.

La marca de algunos elementos de la modalidad ECA (lectura doble ciego,
distribucion al azar de la muestra, control externo) en estos ensayos no fue consecuencia
de normativas y regulaciones publicas nacionales sobre el quehacer cientifico en el
campo de la investigacion clinica terapéutica con humanos, dado que, segin veiamos,
no existian para la época en la Argentina. En cambio, se situé en el contexto de un
conjunto de transformaciones en la investigacion clinica terapéutica impulsado por parte

de los laboratorios farmacéuticos y de las instancias publicas de paises centrales que

%0 En este suceso se observa la superposicién de dos concepciones sobre la naturaleza de la enfermedad y
sus correspondientes puntos de vista sobre el diagnéstico de enfermedad/cura: un punto de vista
“parasitoldgico” y otro “serol6gico”. En la actualidad se sabe que, aunque el tratamiento haya eliminado
los parasitos, los anticuerpos pueden permanecer activos y detectables durante muchos afios hasta
negativizar. Por ello, la mera existencia de anticuerpos no es sefial de enfermedad. Estos criterios, para la
enfermedad croénica, hoy son objeto de una controversia cientifica que trataremos en el dltimo capitulo.
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comenzaban a regular dicha préctica. En este marco, sostenemos que l0s ensayos
clinicos realizados para probar ambos medicamentos fueron disefiados por los
laboratorios y luego transferidos a las instituciones de Brasil, Argentina y Chile
encargadas de su puesta en practica.

El proceso que comenzé a desarrollarse en la década de los 50, caracterizado por
la emergencia de nuevos dispositivos técnicos de investigacion (ECA) y de un conjunto
de nuevas regulaciones internacionales sobre la investigaciéon clinica con humanos,
coexistia con otro tipo de metodologias de investigacion clinica locales que no
incorporaban dichos dispositivos debido a capacidades cientificas acumuladas, recursos
y culturas de investigacion locales.

A partir del documento de la OPS/OMS “Aspectos clinicos de la enfermedad de
Chagas”, redactado en 1971 a raiz de una reunion conjunta en la oficina de Zona de la
OPS en Caracas, Venezuela, se constatd la coexistencia de diferentes tipos de
investigaciones clinicas terapéuticas. La primera, de tipo “longitudinal”, supone
estudios clinicos donde los casos bajo estudio (una cohorte) sufren un seguimiento que
se prolonga durante un largo periodo (méas de 4 afios). La segunda, de tipo “transversal”,
supone el analisis de casos segun un corte transversal en el tiempo (Boletin OPS, 1974).

En dicha reunion, asimismo, se retomaron los aspectos epidemiolégicos,
parasitoldgicos, terapéuticos y preventivos de la enfermedad discutidos en una reunién
previa OMS/OPS sobre miocardiopatia chagasica en Brasil y Venezuela, realizada en
Brasil en 1969, con el fin de actualizar los conocimientos sobre la enfermedad y de
promover las lineas de investigacién de mayor relevancia (Boletin OPS, 1974). Con
respecto a los aspectos epidemiologicos, en el documento OPS se resaltaba:

a) La frecuencia y gravedad de las lesiones cardiacas en presencia del parasito
Trypanosoma cruzi (causantes de invalidez y trastornos para la actividad laboral en
grupos en edad productiva, y causantes de defunciones),

b) su alta prevalencia en el medio rural latinoamericano,

c) el perfeccionamiento de los métodos de diagnostico existentes para entonces
(especialmente el método seroldgico RFC, de deteccion de anticuerpos, y los métodos
electrocardiograficos).

El sefialamiento de estos tres aspectos fue seguido de un conjunto de recomendaciones
sobre las principales lineas de investigacion que debian llevarse adelante, de las que se
destacaban dos:
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1) realizar estudios epidemioldgicos para analizar los factores socioecondémicos
y ambientales que pudieran influir en la frecuencia y la gravedad de la infeccién, en
particular, en la aparicion, evolucion y variabilidad de las lesiones cardiacas (el
desarrollo de la fase cronica), realizando para ello estudios comparados sobre cepas del
parasito relacionadas con distintas formas clinicas y regiones geograficas,

2) llevar a cabo estudios clinicos sobre prondstico, aparicion y evolucion de
lesiones cardiacas y morbilidad en enfermos que atravesaban las etapas indeterminada y

crénica.

El mencionado documento de la OMS recomendaba también el uso de la
metodologia de investigacion clinica “longitudinal” en el caso de estos dos tipos de
estudios. Las investigaciones longitudinales debian contener los siguientes elementos:
datos objetivos, claramente definidos y plausibles de prestarse al analisis estadistico;
métodos de acopio y clasificacion de los datos, técnicas y circunstancias de examen
explicitos; sistemas para determinar su validez y posibilidades de repeticion; un
protocolo de facil manejo para el médico y el especialista, con un propdsito especifico
en el marco de un estudio determinado, y elaborado de modo tal que pudiera ser
aplicado en distintos paises (a los efectos de comparaciones); informacion precisa sobre
la poblacion y las caracteristicas de la muestra seleccionada para el estudio (Boletin
OPS, 1974). En el documento se reconocia el alto costo, en términos econémicos,
financieros y de infraestructura, que implicaba la realizacion de este disefio de
investigacion.

Iniciadas en 1965 en el INDIECH, las investigaciones clinicas sobre la eficacia
de las nuevas drogas, que incorporaban parcialmente el modelo ECA, no constituian
una practica “normal” en el espacio de investigacion cientifica sobre la enfermedad de
Chagas (Kuhn, 1962). Tampoco lo eran en la investigacion clinica sobre terapéuticas de
otras enfermedades en el pais. Un editorial de la revista Medicina refleja este estado de

casi nula experiencia para el afio 1974.

Las empresas farmacéuticas frecuentemente contratan el servicio de médicos para
la realizacién de “un ensayo clinico sobre una nueva droga” y es comln que el
clinico contratado no tenga la méas minima idea de lo que es un estudio doble
ciego y jamas en su vida haya hecho un estudio controlado [...] No cabe ninguna
duda que es necesario obtener ensayos clinicos controlados [...] En paises como
los EEUU e Inglaterra y algunos de Europa, antes de lanzar un medicamento al
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mercado el mismo ha debido pasar por rigurosos ensayos clinicos [...] La simple
acumulacion de pacientes que recibieron un medicamento en los cuales los
resultados se expresan en términos de porcentajes donde el mayor nlimero recae
en “excelentes” y “muy buenos”, es un hecho inadmisible en 1974 (Alva Correa,
Medicina, 1974: 559).

Consideraciones finales

Respecto de la investigacion clinica que se habia realizado hasta entonces sobre
la enfermedad de Chagas, los ensayos sobre los nuevos medicamentos implicaron una
nueva manera de producir conocimiento, basada en rigurosos y explicitos métodos y
etapas de la investigacion (a través de su inclusiéon en un protocolo formalizado), asi
como también a partir del nuevo uso del conocimiento estadistico, tanto como insumo y
recurso de la investigacion como procedimiento de legitimacion del conocimiento.

En las investigaciones de Romafa y Rosenbaum, el conocimiento estadistico
habia sido usado principalmente para generar datos e informacion acerca del numero y
de la distribucion epidemioldgica de los casos enfermos de infeccion aguda y crénica y,
mediante este proceso, contribuir a la especificacion de la enfermedad como una entidad
bioldgica y social y a su configuracion como un problema sanitario de envergadura. En
cambio, a partir de estos ensayos, el uso de la estadistica estuvo vinculado a la forma de
validacion y legitimacion de un tratamiento particular para la enfermedad.

Ademas, la colaboracion entre institutos publicos de investigacion cientifica, el
estado y la industria privada, para la realizacion de dichos ensayos, fue impulsada por
parte de los laboratorios extranjeros, Roche y Bayer, interesados en probar las drogas
tripanocidas para la enfermedad. Esta densidad y tipo de relaciones no se habia
conformado para ninguna de las investigaciones realizadas hasta ese momento.

Por otra parte, los conocimientos cientificos generados por las investigaciones
clinicas terapéuticas en cuestion no quedaron circunscriptos a las revisiones de expertos
ni a las publicaciones cientificas que ellos realizaron, sino que tuvieron consecuencias
mas amplias en las regulaciones nacionales e internacionales de normas de salud sobre
la atencion, el diagnostico y el tratamiento previsto para los enfermos cronicos. De este
modo, los conocimientos cientificos moldearon al mismo tiempo la condicion y el
estatuto de los mismos enfermos de Chagas al avalar el tratamiento parasiticida sélo
para los enfermos agudos.

En 1983, se establecieron las primeras “Normas de Tratamiento Nacionales para
la enfermedad”, que incluyeron a los pacientes agudos en la poblacion a ser tratada con

nifurtimox y benznidazol, y dejaron afuera de dicho tratamiento al grupo de enfermos
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cronicos, quienes no recibieron en adelante ningun tipo de tratamiento especifico y, en
cambio, pasaron a ser concebidos y tratados como enfermos cardiacos.

A partir de esta recomendacién, la especificidad de la enfermedad crénica de
Chagas se volvi6 invisible tanto en el ambito de la investigacion sobre la enfermedad
como en el de las politicas de salud. Recién en la década de los 80 se conformaron
agendas centradas en el estudio de la especificidad del cuadro crénico de la enfermedad

y de la eficacia del tratamiento farmacol6gico para este grupo de pacientes.
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Capitulo 3: La hora de los nifios y los cronicos: lineas de investigacion dominantes
(1980-2006).

Introduccion

A partir de 1980, la investigacion clinica terapéutica sobre la enfermedad siguio
concentrandose en el INDIECH, aunque comenzé a extenderse hacia nuevos espacios
institucionales tales como hospitales publicos y centros de investigacion universitarios.
En términos cognitivos, a partir de entonces y a lo largo de la segunda etapa identificada
en nuestro trabajo (1980-2006), la mayor parte de las investigaciones clinicas
terapedticas se conformaron alrededor de dos temas: a) la eficacia de las drogas
existentes para el caso de los enfermos cronicos y, b) la enfermedad en los nifios
(Chagas congénito)*".

En este capitulo analizamos como se conformaron estas lineas de estudio y
cudles fueron las principales instituciones y grupos que las desarrollaron. A su vez,
reflexionamos sobre las condiciones y niveles de profesionalizacion del investigador

clinico en general y, en particular, para los que investigan sobre la enfermedad.

Profesionalizacion de la investigacion clinica

En 1986 se cred la carrera de investigador clinico en el Consejo Nacional de
Investigaciones Cientificas y Técnicas (CONICET) (Resolucion N° 44479/86) vy, en
2001, la Carrera Municipal de Profesionales de la Salud, creada por el Consejo de
Investigacion de Salud del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires (Decreto
N° 1205/01). En el primer caso, la carrera del investigador clinico “esta destinada a
promover la investigacion cientifica original en Medicina Clinica, sus disciplinas y
especialidades” (Resolucion N° 44479/86: Los aspirantes a dicha carrera deben ser
investigadores con titulo universitario de Doctor en medicina o pertenecer a la carrera
de investigador cientifico del CONICET vy realizar investigacion en cargos y/o
designaciones con horarios establecidos no menores de treinta (30) horas semanales en
establecimientos médicos publicos dependientes del Gobierno Nacional, Provincial o
Municipal, Universidades Nacionales y Privadas o Instituciones Privadas. En tanto es

una carrera ad-honorem, no es requisito la dedicacion exclusiva de los investigadores.

*1 En estos afios hubo una linea de investigacion sobre la eficacia terapéutica de otra droga, el alopurinol
(Control de la Enfermedad de Chagas, Informe de OMS, 1991). Segun entrevistas realizadas, esta linea
fue trabajada por pocos grupos en el pais y fue abandonada al no producir resultados favorables con
respecto a la accion terapéutica de esta droga.
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Las categoria académicas son equivalentes a las designadas con el mismo nombre en la
Carrera del Investigador Cientifico, a saber: Asistente, Adjunto, Independiente,
Principal y Superior con los requisitos que al respecto fija la Ley 20.464, Estatuto de la
Carrera del Investigador Cientifico y Tecnoldgico (Resolucion N° 44479/86).

La carrera de investigador de la carrera de Profesionales de la Salud, existente
desde 2001 en el ambito del Consejo de Investigacion en Salud de la Secretaria de Salud
del Gobierno de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires (GCBA), se encuentra destinada
a los profesionales de los hospitales dependientes de la Secretaria de Salud del GCBA
que pertenecen a la Carrera de Profesionales de la Salud. Se accede mediante concurso,
por medio de una seleccion de antecedentes y calidad de proyecto de investigacion
(Reglamento del ingreso a Carrera de Investigador, Secretaria de Salud GCBA).

Las categorias académicas son casi equivalentes a las designadas en la carrera
del investigador cientifico en CONICET: Asociado, Adjunto, Independiente, Principal y
Superior. A diferencia de la carrera del CONICET, ésta no es ad-honorem: las
categorias académicas son tomadas como “una actividad complementaria bajo el
régimen de mddulos remunerados fijos” (Reglamento del ingreso a Carrera de
Investigador, Secretaria de Salud GCBA), pese a lo cual no se fijan horas de dedicacién
a las actividades de investigacion —ni de tiempo parcial, semi o completo—. Por
ultimo, se establecen una serie de condiciones y tareas para el profesional investigador
que ingresa a carrera:

a) desarrollar investigacion y tareas docentes en forma simultanea, y mantener las
actividades asistenciales vinculadas a la categoria de revista que hubieran alcanzado en
el area de origen,

b) prestar asesoramiento como consultor con autorizacion previa del Consejo de
Investigacion en Salud y la aprobacién del departamento ejecutivo,

c) tener un tutor para la direccién de su trabajo, hasta obtener la categoria académica de

Investigador Independiente.

Del total de médicos entrevistados que realizan investigacion clinica sobre la
enfermedad de Chagas y combinan ésta con précticas de atencion y tratamiento de
pacientes, dos pertenecen a la carrera de investigador de la Secretaria de Salud del
GCBA vy otros dos a la carrera de CONICET. Sumado a ello, la pertenencia a la carrera
del GBCA no asegura facilidades economicas diferenciales para el desarrollo de

actividades de investigacion —ni en términos individuales, para los profesionales, ni
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desde el punto de vista de una acumulacion colectiva, es decir, para el grupo— como lo
muestra el caso del Hospital de Nifios, que aqui analizaremos. Sus actividades no
encuentran su principal apoyo, en términos de recursos financieros, instrumental y
formacion de recursos humanos, en el ingreso de sus médicos a la carrera de
investigador clinico del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Los
proyectos mas relevantes han sido llevados a cabo a través de financiamiento de
universidades extranjeras, organismos internacionales como la OMS o a través del
financiamiento de la Agencia Nacional de Promocion Cientifica y Tecnoldgica
(ANPCYT) (Entrevista a médico del Hospital de Nifios: 2005 y 2006).

A su vez, en ambas carreras prevalecen criterios que tienden a una baja
profesionalizacion® del investigador clinico. No exigen una dedicacién tiempo
completo o parcial del investigador clinico, en términos de horas dedicadas a
actividades de investigacion. Esto se complementa con la condicién ad-honorem del
investigador en el caso del CONICET y de la obtencion de una remuneracion
complementaria sobre el salario fijo recibido por la practica médica profesional, en el
caso del Gobierno de la Ciudad. Estas condiciones refuerzan la siguiente situacion: en la
practica hospitalaria, las actividades médicas de atencion y tratamiento profesional
insumen casi la totalidad del tiempo de los profesionales, quienes dedican
voluntariamente tiempos extras a la investigacion. Una médica expresaba esta idea del

siguiente modo:

Hay una carrera de investigador de la municipalidad, pero institucionalizado, no
sé, yo nunca cobré honorarios por ningun trabajo que hice [...] El tiempo que
dedicéas a la investigacion lo determinas vos. Yo muchas veces lo hago en mi
casa; si tengo que hacer gréaficos, me llevo todo el laburo a mi casa. Después
vuelvo con el trabajo y lo charlamos, pero hay muchas cosas que no hago en el
hospital. O sea: hago el relevamiento del protocolo, pero todo el laburo de hacer
curvas, graficos, analisis de los datos y demas me lo llevo a mi casa (Entrevista
médica del Hospital Ramos Mejia, 2005: 13)

Las condiciones de ambas carreras de investigador clinico, tendientes a una baja
profesionalizacion, manifiestan, por un lado, una tension entre la formalidad e

informalidad de este ambito de actividad®. Por otro lado, la creacién de dichas carreras

*2 LLa profesionalizacion de la actividad de investigacion cientifica alude a la existencia y desarrollo de
actividades concentradas en la produccion de conocimiento en el marco de una oferta regular de
posiciones ocupacionales de dedicacion full time en el sistema de investigacion (Brunner et al, 1983).

* La escasa institucionalizacion y profesionalizacion del investigador clinico, segun las caracteristicas de
las carreras cientificas descriptas y dadas las condiciones de actividad de los investigadores clinicos que
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bajo tales criterios expresan, al mismo tiempo, cierto reconocimiento simbdlico al rol
profesional diferenciado del investigador clinico. En un caso, dentro del marco del
sistema nacional de ciencia y tecnologia, como es el CONICET, donde claramente
tienen lugar perfiles profesionales cientificos académicos. En el otro, en el caso del
Gobierno de la Ciudad, donde prevalece un perfil mas propio de la profesion liberal del
médico “de consulta” junto con la proclamada orientacién y vocacion de servicio social
y publico (propia del funcionario) dada por un desempefio en la esfera del Estado
(Gonzélez Leandri, 1997).

La presencia de ambos perfiles profesionales en el rol del investigador clinico
puede ser conceptualizada a la luz de la distincion, aludida en nuestro marco de
problemas conceptuales, entre “profesiones doctas o eruditas” y “profesiones de
consulta o practicas”. Entre unas y otras media una diferencia decisiva: mientras que en
las primeras los principales consumidores de los bienes ofrecidos son los otros
productores (en la investigacion cientifica, los llamados pares), las segundas, se ejercen
en contacto directo con los legos (Freidson, 1970). Segun esta diferenciacion, el rol

profesional del investigador clinico podria pensarse como un hibrido de estos dos tipos.

Contextos institucionales y lineas de investigacion

A partir de 1980 se sumaron al INDIECH nuevos establecimientos y grupos
involucrados en la investigacion clinica terapéutica sobre la enfermedad, tanto en el
ambito universitario como en el hospitalario. De un total de 68 grupos que investigan
actualmente sobre la enfermedad de Chagas (Kreimer y Zabala, 2006), identificamos 23
grupos pertenecientes a universidades, hospitales e institutos publicos de investigacion
que realizan investigacion clinica biomédica, es decir, que producen conocimiento
original (basada en experimentos de laboratorio) y cuyo objeto de estudio final son los
estados de salud/enfermedad del hombre.

trabajan sobre esta enfermedad, puede ponerse en vinculacion con los procesos truncados de
modernizacion cientifica y profesionalizacion académica impulsados entre 1955 y 1966 en el seno de la
Universidad de Buenos Aires, durante el rectorado de Risieri Frondizi, con especial espicentro en la
Facultad de Ciencias Exactas y Naturales. Dichos procesos tuvieron su expresion en la Facultad de
Medicina. “La carencia de investigadores clinicos se debe al hecho de que las modificaciones producidas
en 1956 que orientaron una universidad cientifica afectaron en la Facultad de Medicina solamente a las
materias basicas y no a las materias del ciclo clinico, con una excepcidn: la que corresponde a la catedra
de uno de los fundadores de la Sociedad Argentina de Investigacion Clinica (SAIC), el profesor Alfredo
Lanari” (Nahmod, Medicina, 1981: 625)
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Si nos focalizamos en los casos que combinan investigacion académica con
practicas profesionales de atencion y tratamiento con pacientes y en los casos que
realizan investigacion clinica terapéutica (es decir, que se orienta a la resolucion de
cuestiones de diagndstico y/o tratamiento), el nimero desciende a 17, por lo que restan
6 grupos que realizan investigacion clinica que, por cuyos temas, enfoques o técnicas se
encuentran mas proximos a la investigacion clinica no terapéutica. Estos grupos se
encuentran radicados en las Facultades de Medicina de la Universidad de Buenos Aires,
de la Universidad Nacional de Salta y de la Universidad Nacional de Rosario. Con un
perfil profesional de tipo academico, trabajan en temas que se encuadran dentro de la
medicina experimental —por ejemplo, el papel de ciertas proteinas en el proceso de
infeccion de los humanos o diferentes aspectos de la inmunologia de la enfermedad—.
En el Cuadro 1 se listan estos 6 grupos y se los caracteriza segun investigador a cargo,
institucion, disciplina de trabajo, tema de investigacion y localizacién geogréfica:

Localizacién
Grupos Institucién Disciplina Tema de investigacion geografica
Rosario/Santa
Botasso Universidad Medicina Predictores inmunologia Fe
Sterin Borda | Universidad Medicina Inmunologia Buenos Aires
Leguizamé6n | Universidad Medicina Inmunologia Buenos Aires
Basombrio Universidad Medicina Biologia del parasito Salta
Malchiodi Universidad Medicina Blanco para drogas Buenos Aires
Estructura antigénica del
Campetella Universidad Medicina Parasito Buenos Aires

Cuadro 1: Grupos cuyos objetos de investigacion se alejan de la resolucion de problemas

vinculados a tratamientos especificos sobre la salud del hombre.

En el Cuadro 2 se listan los 17 grupos que realizan investigacion clinica
terapéutica o los casos que combinan practicas académicas con actividades de atencion
médica, y se los caracteriza segun investigador a cargo del grupo, institucion, disciplina
de trabajo, tema de investigacion y localizacion geografica.
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Localizacién
Grupos Institucién Disciplina Tema de investigacion geografica
Efectividad de tratamiento
con benznidazol en pacientes
cronicos/Predictores de
Belloscar Hospital Medicina cardiopatia chagéasica Santa Fe
Chagas
congénito/Tratamiento
parasiticida en pacientes Santiago del
Manzur Hospital Medicina crénicos Estero
Madoery Hospital Medicina Prevalencia epidemiolégica | Cérdoba
Tratamiento parasiticida en
Gallerano/Sosa | Hospital Medicina pacientes cronicos Cordoba
Trainini Hospital Medicina Celulas madres Buenos Aires
Auger Hospital Medicina Cardiopatia chagasica Buenos Aires
Chiale Hospital Medicina Cardiopatia chagasica Buenos Aires
Co morbilidad en pacientes
Esparza Iracla | Hospital Medicina con chagas Buenos Aires
Mitelman Hospital Medicina Cardiopatia chagasica Buenos Aires
Efectividad de tratamiento
con benznidazol en pacientes
Fink Hospital Medicina cronicos Buenos Aires
Freilij Hospital Medicina Chagas congénito Buenos Aires
Efectividad de tratamiento
con benznidazol en pacientes
Viotti Hospital Medicina cronicos Buenos Aires
Gonzalez
Cappa Universidad Medicina Patogeénesis de la enfermedad | Buenos Aires
Prevalencia
epidemiolégica/Efectividad
de tratamiento con
benznidazol en pacientes
Streiger/Fabbro | Universidad Medicina cronicos/Chagas congénito Santa Fe
Caracterizacion de
cepas/Biologia molecular del
parasito/Marcadores PCR
Diez/Marcipar | Universidad Medicina nifios Santa Fe
Efectividad de tratamiento
con benznidazol en pacientes
Riarte Instituto publico | Medicina crénicos Buenos Aires
Efectividad de tratamiento
con benznidazol en pacientes
Sosa Estani Instituto publico | Medicina cronicos Buenos Aires

Cuadro 2: Grupos cuyos objetos de investigacion se vinculan a la resolucion de problemas

vinculados a tratamientos especificos sobre la salud del hombre.

61



En el caso de los profesionales que combinan actividades de investigacion con
practicas de atencion y tratamiento, y que realizan investigacion clinica mas proxima al
tipo de investigacion terapéutica, la clase de investigaciones mas usual es la
recopilacién y sistematizacion de la informacion provista por la propia practica
profesional. Dentro de este grupo, los temas incluyen, entre otros, los siguientes topicos:
a) relevamientos epidemioldgicos,

b) respuesta de los enfermos a los distintos tratamientos (drogas especificas o
tratamientos cardiacos, como marcapasos),

c) conocimiento sobre la evolucién de la enfermedad cardiaca cronica,

d) la efectividad de la droga en pacientes cronicos,

e) la enfermedad en los nifios, Chagas congeénito.

Dentro de este conjunto, existen a su vez distintos tipos de investigaciones segun
las metodologias empleadas en el disefio, en los procedimientos de realizacion y
validacion de los conocimientos. En un extremo, contamos con investigaciones clinicas
que se encuadran en los estandares previstos en el modelo de los protocolos
internacionales denominado Buenas practicas de la investigacion clinica (modelo
supuesto en el paradigma de la Medicina Basada en la Evidencia) (Timmermans y Berg,
2003), mientras que, en el otro extremo, existen investigaciones clinicas que consisten
en la recopilacion, sistematizacion y procesamiento estadistico de informacion sobre los
enfermos. Entre estos dos polos existe una diversidad de situaciones, pero, en todos los
casos, los investigadores se identifican dentro de una misma categoria: la de
investigadores clinicos. Estos hechos muestran la heterogeneidad de practicas de
investigacion y de representaciones y adscripciones profesionales propias de la
investigacion clinica sobre la enfermedad.

En cuanto a las lineas de investigacion desarrolladas en este ambito de actividad
entre 1980 y el presente, las que predominaron fueron dos: la terapéutica existente para

los enfermos crénicos y la enfermedad en los nifios (Chagas Congénito)**.

* Ambas lineas de investigacion, a su vez, se encuentran atravesadas por un tercer tema de estudio: la
modalidad evolutiva de la enfermedad en pacientes crénicos y en nifios, que hasta hoy ha sido dificil de
describir dada la lenta e incierta progresion de la enfermedad. Esta linea se asocia a la investigacion sobre
marcadores (predictores), es decir, signos capaces de predecir la evolucién o la aparicion de anomalias en
enfermos crénicos (tipo de cardiopatias) y, especificamente, en nifios (estudio de determinados
anticuerpos como posibles marcadores de curacion). A su vez, el tema de marcadores se vincula con el
estudio del uso de la reaccion en cadena de polimerasa (PCR) como una técnica de diagndstico de la
enfermedad, cuyo potencial radica en tener una mayor sensibilidad que las técnicas de diagnostico
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Si bien los ensayos para evaluar los medicamentos, realizados a partir de 1965,
habian arrojado resultados positivos solo para los enfermos agudos y ello se habia
reflejado en las primeras Normativas de Tratamiento, la efectividad del tratamiento
parasiticida en los enfermos cronicos se constituyé en un tema de investigacion
dominante en el &mbito de investigacion clinica desde 1980 hasta la actualidad. Esto
puede interpretarse como una apuesta de doble cariz por parte de los grupos clinicos. En
términos de la produccion de conocimiento, dicha linea de investigacion continuaba sin
ser desestimada completamente y constituia asi un lugar promisorio donde realizar
“inversiones”*. Desde el punto de vista del tratamiento de la enfermedad, los pacientes
croénicos aun no disponian de una terapéutica especifica y ello conformaba también un
asunto que podia redundar en soluciones o productos Utiles para los enfermos y, con
ello, consagracion y acumulacion de prestigio para los investigadores clinicos.

Con respecto a la linea sobre Chagas congénito, si bien se habia conformado
como objeto de estudio en el seno del INDIECH en el periodo anterior, tomé mayor
centralidad a partir de los afios 80.

La insercion institucional de los grupos que han sido referentes en la
investigacion sobre la efectividad del tratamiento parasiticida en enfermos cronicos en
un caso es hospitalario, el Grupo del Hospital Higa “Eva Perdn”; en el otro, es un
instituto publico de investigacion, el INDIECH, con dos grupos de investigacion; el
tercero, universitario, el Centro de Investigaciones en Endemias Nacionales (CIEN) de
la Universidad del Litoral, Santa Fe. Con respecto a la linea sobre Chagas congénito, el
grupo radicado en el Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, localizado en la Ciudad
Auténoma de Buenos Aiires, tiene mas de 20 afios de trayectoria en este tema de estudio.

A continuacion, en el Cuadro 3 se presentan los grupos que analizamos:

tradicionales, es decir, poder detectar fragmentos del ADN del parasito cuando éste se encuentra, en bajas
cantidades, en la sangre y en los tejidos.
** Utilizamos el término de inversion en el sentido que lo hace Bourdieu (1976).
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Institucion Disciplina Tema de investigacion Localizacién geogréfica

Hospital Eva Terapéutica en enfermos

Perén Medicina cronicos Buenos Aires
Terapéutica en enfermos

INDIECH Medicina cronicos Buenos Aires

Terpéutica en enfermos

UNL- CIEN Medicina crénicos Santa Fe
Hospital de

Nifios R.

Gutiérrez Medicina Enfermedad en los nifios Buenos Aires

Cuadro 3: Grupos de investigacion clinica terapéutica seleccionados para nuestro analisis.

En esta segunda etapa identificada, entre 1980 y la actualidad, no soélo
proliferaron nuevas instituciones, grupos y temas de estudio en el ambito de la
investigacion clinica sino que hubo una serie de modificaciones en el seno de las
politicas de salud vinculadas al control de la transmision del Chagas. En 1980 se
promulgé la Ley 22.360, reglamentada por el Decreto 1451/82, que declaraba de interés
nacional y asignaba caracter prioritario dentro de la politica sanitaria nacional a la
prevencion y lucha contra la enfermedad. Defendia la capacidad laboral del infectado,
posibilitaba el ordenamiento operativo del Control de Bancos de Sangre y proveia
herramientas para revertir el crecimiento del area territorial afectada por la endemia que
habia proliferado debido a las migraciones internas (Memoria, INDIECH, 1995).
Asimismo, hubo transformaciones en la estructura organizacional del Programa
Nacional de Chagas (PNC), en marcha desde 1962. Esto implicd la descentralizacion
del programa del &mbito nacional a las provincias, sobre las cuales comenzd a recaer la
responsabilidad del control de la transmision de la enfermedad. A su vez esta
transformacion supuso el inicio de una organizacion de gestion de la salud basada
fundamentalmente en la comunidad. Por ejemplo, entre 1985 y 1989 se llevo a cabo un
proyecto de investigacion (Proyecto Maria) con apoyo del TDR/OMS y del Ministerio
de Salud de la Nacion que consistio en investigar nuevas estrategias horizontales
basadas en el sistema de Atencion Primaria en Salud. En 1992 se inici6 la segunda etapa
de investigacion de las alternativas de control, con un proyecto de participacién directa
de la comunidad (Segura, 2002).
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La enfermedad en los nifios (Chagas congeénito).

En la década de los 80, en simultaneidad con el inicio de las investigaciones
sobre la efectividad del benznidazol en el tratamiento de pacientes cronicos, algunos
investigadores comenzaron a plantearse la especificidad de la enfermedad en el caso de
los nifios y la efectividad de dicho farmaco en relacion con éstos. Algunos
investigadores notaron que el tratamiento en nifios con benznidazol era eficaz, aln en
casos en los que la infeccion no era aguda (OPS/OMS, 1998). Este proceso de
especificacion y estudio de la enfermedad en los nifios puede rastrearse por la densidad
y el tipo de investigaciones que realizaron distintos grupos entre 1980 y 1990, asi como
por el lugar que este tema fue ocupando en el ambito de las regulaciones sobre
tratamiento de la enfermedad, como es el caso de los informes técnicos de la OMS.

En 1991, en el informe de la OMS *“Control de la Enfermedad de Chagas”, ya
encontramos una especificacion y diferenciacion de la infeccion congénita con respecto
a la aguda y crénica (OMS, 1991). Asimismo, en el documento “Tratamiento Etioldgico
de la Enfermedad de Chagas”, que la OMS confecciono6 en 1998, se citaban una serie de
investigaciones realizadas segun los estandares de los ensayos clinicos controlados y
aleatorizados (ECA) y se describia, entre las diferentes clases de infecciones de la
enfermedad, a la congénita como una clase especifica y distinta de la infeccion aguda,
cronica reciente y crénica tardia. Se la definia del siguiente modo: “Debe cumplir con
los siguientes requisitos: madre seroldgicamente reactiva, no haber recibido
transfusiones y no haber permanecido en un area endéemica” (OMS, 1998: 23).

Las investigaciones que se encuentran citadas en este documento comenzaron a
realizarse en 1990 y utilizaron benznidazol y placebo, en modalidad doble ciego y
aleatorizado (o randomizado), en nifios de edad escolar. El objeto de los ensayos fue
analizar si habia més posibilidades de cura en nifios que comenzaban a ser tratados con
esta droga mientras cursaban las primeras etapas de la fase indeterminada de la
enfermedad. Uno de los estudios se realizd en Goiés, Brasil y, el otro, en Salta,
Argentina, y en ambos se siguio el mismo protocolo de investigacion. Los resultados de
estos estudios demostraron que los anticuerpos eran significativamente méas bajos en
nifos tratados con benznidazol que en aquellos tratados con placebo, llegando en

algunos casos, a negativizar la serologia*®. (OMS, 1998).

* Recordemos que la negativizacion de la serologia significa ausencia de anticuerpos.
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En el documento de la OMS de 1998 se encontraba presente, como en el de
1991, una clasificacion distinta de los tipos de infecciones de la enfermedad (la
especificacion de la infeccién congénita) pero, a diferencia del informe de 1991, se
especificaban los criterios de cura de este clase de infeccion en particular
(negativizacion de serologia a partir de los 6 meses de finalizado el tratamiento), el tipo
de tratamiento (cantidad de dosis del farmaco segun peso y edad del paciente) y sus
efectos colaterales (OMS, 1998).

La ascendente especificacion y visibilidad de la enfermedad en los nifios que
observamos a través del nimero y clase de las investigaciones que realizaron distintos
grupos a partir de 1980, asi como por el lugar que este tema fue ocupando en el &mbito
de las regulaciones internacionales (OMS) sobre el tratamiento de la enfermedad, puede
observarse también en el plano de las leyes nacionales. Ello ocurre a partir de la
reglamentacion de:

a) la obligatoriedad de la prueba control (serologia) de Chagas a toda mujer embarazada
(Ley 22360/80),

b) en caso de detectarse la infeccion en la madre, la obligatoriedad de analisis y
controles para determinar la existencia de la enfermedad en el nifio desde su nacimiento
hasta el afio de viday,

c) en caso de detectarse la infeccion en el nifio (hasta los 6 afios de edad), sea 0 no de
origen congénito, el caracter obligatorio de su atencién y tratamiento antiparasitario
especifico (Manual de Tratamiento Nacional, 1998; Ley provincial N° 13005/02,
provincia de Buenos Aires, Boletin N° 24634).

Las instituciones que en el pais se ocuparon de investigar el Chagas Congénito
fueron: el INP Fatala Chabén; el CIEN de la UNL, provincia de Santa Fe; el Hospital
Independencia, provincia de Santiago del Estero y el Hospital de Nifios Ricardo
Gutiérrez, Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Nos ocuparemos de describir y analizar
este Gltimo caso ya que, con el correr de los afios, se posicioné como un lugar de
referencia en el tema.

La enfermedad de Chagas no existia como objeto de estudio en la especialidad
médica de pediatria en los afios 60, asi como tampoco en el ambito institucional de
referencia en atencién, tratamiento e investigacion de esta especialidad en la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, en el Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, ni en el centro

de referencia nacional en atencion, diagndstico, tratamiento e investigacion sobre la
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enfermedad, el Instituto Fatala Chabén, donde, fundamentalmente, se trabajaba con
adultos (Entrevista a Médico del Hospital de Nifios, 2005).

A partir del afio 1976, comenzaron a realizarse los primeros diagndsticos de
infeccion de la enfermedad en nifios en el Laboratorio de Virologia y Serologia
perteneciente al Hospital de Nifios. Estos controles se realizaban, por ese entonces, con
la técnica de diagnostico directa denominada gota fresca. Esta es una técnica
extremadamente simple que consiste en extraer una pequefia gota de sangre, colocarla
entre un porta objeto y su cubre objeto y observarla en el microscopio. Dado que en las
primeras semanas 0 meses de vida de los nifios infectados hay muchos parasitos, con
esta técnica resultaba muy simple y facil detectar los casos positivos.

A partir de la revision de estudios existentes sobre la utilidad del uso de la
técnica de diagnostico llamada microhematocrito en Tripanosomiasis Africana (la
enfermedad del suefio), uno de los actuales directores del equipo de investigacion del
hospital, Héctor Freilij, comenz6 a analizar la utilidad de esa técnica y su mayor
sensibilidad respecto a la técnica de rutina de gota fresca para el caso del diagnostico de
la enfermedad de Chagas en nifios.

Por entonces, Freilij trabajaba en el Hospital de Nifios y mantenia vinculaciones
con la catedra de Microbiologia, Parasitologia e Inmunologia de la Facultad de
Medicina, UBA, a cargo de Gonzélez Cappa, donde, emprendio el estudio de la
adaptacion del microhematocrito para la Enfermedad de Chagas. Dado que en ésta hay
menos parasitos que circulan en sangre que en la Tripanosomiasis Africana, el método
del microhematocrito fue modificado para el caso del Chagas (Entrevista Médico del
Hospital de Nifios, 2005). Su ventaja, respecto al de la gota fresca radicaba en la
posibilidad de realizar mayor cantidad de diagnosticos porque la lectura del microscopio
insumia menos tiempo y porque requeria muestras de sangre muy pequefias (0,3 a 0,5
mililitros). A su vez, era un método sencillo, apto para ser desarrollado en forma
rutinaria en un laboratorio pediatrico con sélo un centrifugador y un microscopio. En
1983 se estandarizd6 como un nuevo método de diagnostico directo para los casos de
Chagas Congeénito o fase aguda en nifios (Freilij et al, 1983).

En 1999, en el Hospital de Nifios se cre6 un laboratorio independiente del de
virologia, el Laboratorio de Parasitologia y Enfermedad de Chagas, a cargo de Héctor
Freilij y Jaime Altech, el cual es hoy Servicio de Referencia en el Gobierno de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires (GCBA). Ambos investigadores son miembros de la
carrera de investigador clinico del GCBA. El grupo de investigacion se encuentra
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conformado por estos dos investigadores y por tres personas pertenecientes al
Laboratorio, quienes trabajan en colaboracion con el Laboratorio de Virologia del
Hospital.

El grupo ha tenido participacién en diferentes convenios de investigacion con la
Catedra de Microbiologia, Parasitologia e Inmunologia de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Buenos Aires, a cargo de Gonzalez Cappa; con el Instituto Fatala
Chabén; con el Hospital Independencia, perteneciente al Instituto Humberto Lugones,
en la provincia de Santiago del Estero; y con el Instituto de Investigaciones en
Ingenieria Genética y Biologia Molecular (INGEBI-CONICET), con financiamiento del
Programa TDR/OMS, en una linea de investigacion sobre la efectividad de la PCR,
como un método de diagndstico, en pacientes con chagas pediatrico (congénito).

Actualmente, en el laboratorio se llevan a cabo actividades de diagnostico,
tratamiento e investigacion en pacientes pediatricos sobre las siguientes enfermedades:
Chagas, toxoplasmosis, sifilis, hidatidosis, toxocariasis e infecciones intrauterinas y
perinatales. Existen dos protocolos de investigacion en curso sobre la enfermedad de
Chagas, insertos en una linea de investigacion general sobre marcadores de respuesta
terapéutica en pacientes pediatricos. Los protocolos son sobre:

a) La evaluacion de la técnica PCR como método de diagnoéstico para la enfermedad
congeénita, en colaboracion con el INGEBI,

b) el estudio y evaluacion de ciertos anticuerpos (anti —F2/3) como maracadores de
respuesta terapéutica en pacientes pediatricos tratados con benznidazol, es decir,
anticuerpos que son capaces de negativizar antes que la serologia convencional (mostrar
la curacion antes que las técnicas actuales) (Entrevista a médico del Hospital de Nifios,
2006).

El tratamiento en los enfermos cronicos.

Como consecuencia de los resultados que arrojaron los ensayos clinicos sobre
los medicamentos, en 1980 regia un marco regulatorio nacional e internacional que
desestimaba el tratamiento antiparasitario para los enfermos cronicos. A su vez, durante
toda la década, prevalecio un clima cientifico tendiente a concebir a la enfermedad de
Chagas como una enfermedad autoinmune. Esto significa que los efectores
inmunoldgicos actdan hacia componentes de la propia biologia corporal, por lo que el
sistema inmunoldgico se transforma en agresor del propio organismo al que deberia

proteger.
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Esta concepcion dejaba poco margen para la discusion acerca del suministro de
una droga destinada a eliminar el parasito (dado que la causa de la enfermedad ya no era
la accion de éste), asi como tampoco para el desarrollo de lineas de investigacién al
respecto. A pesar de este contexto, en auge durante los 80 pero perdiendo fuerza hacia
la década siguiente, algunos grupos tomaron por objeto de estudio la efectividad de las
drogas parasiticidas en el caso de los enfermos cronicos, objeto que se insertaba en el
tema méas amplio de la modalidad evolutiva de la enfermedad, como parte de una
“apuesta de doble cariz”, referida anteriormente®’.

Estos grupos reconocian que el tratamiento parasiticida especifico con las drogas
existentes era eficaz en infecciones tempranas (etapa aguda) y que esa eficacia
disminuia entre producida la infeccion y el suministro del medicamento. Sin embargo,
consideraban que, a pesar de ello, el tratamiento permitia lograr mejoras en la calidad de
vida global del enfermo cronico, por ejemplo, suspender la progresion de las anomalias
cardiacas.

El Instituto para el Diagnostico e Investigacion de la Enfermedad de Chagas
(INDIECH)

A partir de 1981, el INDIECH incorporé a su ambito de responsabilidad el
caracter de Centro Nacional de Referencia en Investigacion y Diagnéstico de la
Enfermedad de Chagas y otras protozoosis. Esto implicaba el compromiso de
colaboracién, por parte del Instituto, con el trabajo realizado por los laboratorios de
diagndstico y atencién instalados en todo el pais y la supervision de éstos. Dos afios mas
tarde se organizé el Control de Calidad del diagndstico seroldgico en los laboratorios de
la red, lo cual permitié la organizacion de redes provinciales de diagnostico.

A través del ya mencionado Programa Especial de Investigacion y
Entrenamiento en Enfermedades Tropicales (TDR) que se inicid a principios de 1970, la
OMS brindo, a partir de 1978, apoyo a los planes de investigacion del Instituto con el
suministro de equipos e insumos. En 1984 se introdujeron dos nuevas lineas de trabajo:
biologia celular y epidemiologia aplicada a las parasitosis. También se incorporo6 el
entrenamiento sobre las enfermedades de Leishmaniasis, Malaria y Toxoplasmosis a los
cursos regulares dictados a profesionales y técnicos del pais en el Instituto (Memoria,
INDIECH, 1995).

" \Véase p. 61.
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A partir del Decreto Ley N° 1628/96 se cre6 la Administracion Nacional de
Laboratorios e Institutos de Salud (ANLIS) y el Instituto Nacional de Chagas se
transformé en Instituto Nacional de Parasitologia (INP). Su responsabilidad principal
consistia en la realizacion y coordinacion de acciones de investigacion, prevencion,
produccidn, diagndstico, tratamiento, docencia y normatizacion de las parasitosis
producidas por protozoarios y helmintos y la ejecucion del Plan Nacional para el control
de la Lepra en todo el territorio nacional (Memoria, INDIECH, 1995).

Entre las principales lineas y proyectos de investigacion desarrollados en el
Instituto entre los afios 1980-2006, se encuentran las siguientes:

a) obtencion y caracterizacion de moléculas de parasitos,

b) desarrollo de vacunas contra la enfermedad y de antiparasiticidas,

¢) respuesta inmune del cuerpo humano al Trypanosoma cruzi,

d) basquedas de nuevas alternativas de control vectorial,

e) optimizacion del diagndstico de la enfermedad, tal como el estudio de nuevas
técnicas (PCR) de mayor sensibilidad para detectar el parasito,

f) quimioterapia especifica en etapa indeterminada reciente de la enfermedad (tolerancia
y efectividad del benznidazol en nifios entre 6 y 12 afios),

g) estudio de marcadores de curacion o de evolucion de la enfermedad en pacientes
cronicos,

h) efectividad del benznidazol en adultos cronicos (Memoria, INDIECH, 1995).

Esta ultima linea de investigacion sobre la efectividad del benznidazol en adultos
cronicos fue objeto de estudio y conformé a la vez dos proyectos ECA en el Instituto
Nacional de Parasitologia. Estos, aun en curso, son: el TRAENA (Tratamiento En
Adultos) y el BENEFIT (BENznidazole Evaluation For Interrupting American
Trypanosomiasis).

El TRAENA comenz6 en 1999 y estudia la efectividad del tratamiento
parasitario con benznidazol en pacientes crénicos con cardiopatia. Este proyecto cuenta
con una muestra de 600 pacientes (originalmente 725) que se encuentran hoy en etapa
de seguimiento, a partir de la puesta en marcha de un sistema de vigilancia y
recuperacion de pacientes. Este consiste en llamados telefénicos y en el envio de cartas

y telegramas y, desde el afio 2005, en una busqueda activa de los pacientes en su
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domicilio, dado que el protocolo no incluye viaticos para ellos*. Durante el primer afio
del ensayo, el seguimiento de pacientes fue cada 4 meses; a partir del segundo, cada 6
meses, y de los 4 afios en adelante, una vez por afo. Esto fue recomendado por el
Comité de Etica ya que no se observo diferencia alguna entre las respuestas de los
pacientes monitoreados cada 4 meses y cada un afio (Entrevista a médica del INP,
2006).

El protocolo es doble ciego, es decir, no se sabe quién ha sido tratado y quién no.
Los investigadores no lo supieron, aunque el comité de monitoreo externo, si. Este
comité analiz6 los resultados, observd que no habia efectos colaterales y que habia
mejoria en la serologia (valores de anticuerpos). “Pero para evaluar la mejora clinica,
desde un punto de vista de significancia estadistica, se necesitan por lo menos dos afos
mas” (Entrevista a médico del INP, 2005: 6). La poblacién incluida en el ensayo
TRAENA tiene la misma distribucion que la poblacion enferma de Chagas. Es decir,
estd compuesta por, aproximadamente, un 70% de pacientes indeterminados, que tienen
la infeccion pero que son sanos desde el punto de vista clinico, radiolégico y
electrocardiogréafico. Y hay un 30% de pacientes que se distribuyen entre pacientes con
compromiso cardiaco moderado y severo. La distribucion de la poblacién, entre el
grupo tratado y no tratado, fue realizada al azar por un investigador independiente a los
investigadores del INP.

Los criterios de inclusion fueron los siguientes: todos los pacientes debian tener
la serologia de Chagas positiva. En el caso de los pacientes indeterminados, estos no
debian presentar sintomas radioldgicos, clinicos ni electrocardiogréaficos y, para los
cronicos, se pudo caracterizar tres tipos de pacientes a partir de tres grados diferentes de
compromiso cardiaco. Una vez confeccionado el consentimiento informado del
paciente®® por parte del Comité de Etica, los pacientes que aceptaban ingresaban al
ensayo. El reclutamiento se realiz6 a través del centro de diagndstico y tratamiento del
INP (Entrevista a médica del INP: 2006).

El BENEFIT es un estudio multicéntrico que comenzé en el mes de abril de

2006 y fue financiado por la Universidad MC Master, Canada y se realiza en Brasil,

“8 Este aspecto no es trivial, anecdético ni secundario, dado que los enfermos de Chagas, en su mayoria,
pertenecen a sectores sociales de extrema pobreza. Asimismo, la estrategia desplegada por los médicos de
una bisqueda activa y un seguimiento de los pacientes participantes del protocolo no es un asunto menor
si tenemos en cuenta que los enfermos son, a su vez, poblacion que migra constantemente, sea al interior
del pais o a paises limitrofes.

* El consentimiento informado es la autorizacion del paciente para ingresar a un ensayo clinico. Es
obligatoria para su inicio. Sobre el papel y significado de este dispositivo, véase Ducournau (2006).
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Colombia y Argentina. Fue conformado como un estudio clinico aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo, con benznidazol en pacientes con Enfermedad de Chagas
cardiaca crénica, que busca analizar el efecto de esta droga en la disminucion o
detencidén de la progresion de la cardiopatia chagasica. A diferencia del TRAENA, la
poblacion bajo estudio tiene mayores alteraciones cardiacas y compromiso
electrocardiografico. Los criterios de inclusion de este estudio fueron los siguientes:
pacientes con cardiopatia visible en una radiografia de térax, con arritmias o con un
corazén agrandado.

En abril de 2006 se encontraba alin en la etapa del estudio piloto —etapa que
durard tres aflos—, esto es, en el disefio y el calculo de la muestra de pacientes necesaria
para probar la hipotesis en juego. En principio, se inici6 esta etapa con una muestra de
600 pacientes reclutados en Argentina, Brasil y Colombia (250 son de Argentina). En
nuestro pais hay alrededor de ocho centros que estan participando del ensayo. Son
centros que disponen de facilidad para la captacion y reclutamiento de pacientes y de
instalaciones y recursos para realizar pruebas de laboratorio, ecocardiogramas y
electrocardiogramas. Estan participando, ademas del INP Fatala Chabén —que es la
coordinacion nacional del estudio—, los siguientes hospitales de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires: el Hospital Fernandez; el Paroissien; el Posadas y el Mufiiz, que es a
la vez el Comité de Etica Central del estudio. También participan el Hospital San
Bernardo, de Salta; el Instituto de Cardiologia de la Universidad Catolica, de Santiago
del Estero y el Hospital Rawson, de San Juan (Entrevista a médicos del INP, 2006).

Estos dos estudios son actualmente las Unicas investigaciones clinicas
terapéuticas que cumplen con los estandares internacionales que rigen este tipo de
actividad: el modelo de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE)*. Volveremos
sobre esto mas adelante, a propdsito del analisis de la controversia suscitada alrededor
de este tema.

Hospital Higa Eva Perén

% Actualmente, el marco general de los ensayos clinicos controlados puede ser entendido como un nuevo
estilo de practica médica, los argumentos y debates rodeando la definicion y evolucién simultanea de
nuevas categorias de riesgo, y las estrategias concebidas por parte de los investigadores clinicos para
hacerse de aquellas. La emergencia y el desarrollo de los ensayos clinicos ha transformado la
investigacion clinica. De hecho, sus figuras dominantes, estandarizacién y cooperacién, hoy son
generalmente consideradas necesarias para la realizacion de la investigacion clinica, convirtiéndose los
ensayos clinicos controlados en el “piedra angular” de la MBE. (Cambrosio y Keating, 2006).
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La Seccion Chagas, perteneciente al Servicio de Cardiologia del Hospital
Interzonal General de Agudos HIGA “Eva Perdn”, ubicado en el partido de San Martin,
provincia de Buenos Aires, fue creada en 1978. Esta Seccidn se encuentra integrada por
médicos cardidlogos, quienes realizan, principalmente, tareas de diagnostico y
tratamiento de pacientes que sufren cardiopatias a raiz de la enfermedad de Chagas y de
otros enfermos cardiacos, combinadas con actividades de investigacion. A su vez,
cuenta con un servicio de extension en atencién y diagnéstico en barrios periféricos y
asentamientos poblacionales pobres cercanos al hospital. Parte del personal médico del
servicio se encarga de establecer contacto con estas poblaciones, y realizar, por ejemplo,
relevamientos de prevalencia epidemiologica de la enfermedad, tareas de deteccion de
casos enfermos a través de estudios electrocardiograficos y estudios socioeconémicos
comparativos entre distintos barrios, para establecer indices de hacinamiento, calidad
nutricional y escolaridad, entre otros. Estos indices estan vinculados proporcionalmente
al desarrollo agravado de la enfermedad —dado por el tipo de trastornos cardiacos—
(Entrevista a médicos del Hospital Higa Eva Perdn, 2005).

Junto a este tipo de investigacion clinica, existe una linea de investigacion sobre
el tratamiento de pacientes crénicos, basada en el suministro de las drogas parasiticidas
(benznidazol) autorizadas para los casos de infeccion aguda. La hipétesis de trabajo es
que los enfermos crénicos, al ser tratados con benznidazol, tienen una mejor evolucién
desde el punto de vista clinico, en forma significativa respecto a los no tratados, es
decir: los pacientes tratados desarrollan menos cardiopatias o revierten la gravedad del
cuadro con el paso de los afios de tratamiento y, en algunos casos, llegan a negativizar la
serologia (se curan). Esta linea de trabajo fue comenzada en 1989.

En 1993 el grupo del Hospital Higa Eva Peron publicd, junto con investigadores
del INP Fatala Chabén, un trabajo sobre el tratamiento del Chagas cronico con
benznidazol, especificamente sobre la evolucién clinica y serolégica (inmunoldgica) de
grupos de pacientes cronicos, un grupo tratado y otro no, con un seguimiento de largo
plazo (8 afios). La muestra total fue de 201 pacientes y se conformé con los enfermos
que realizaban consultas y se trataban en la Seccion del Servicio de Cardiologia del
hospital. EI nimero en el Grupo de Pacientes Tratados (GPT) con benznidazol fue de
131 y el del Grupo de Pacientes No Tratados (GPNT), 70. Los pacientes fueron
evaluados mediante estudios electrocardiograficos, andlisis de cardiopatias y de tests
inmunoldgicos al comienzo, a lo largo y al final de la investigacion. Las conclusiones

de este estudio fueron que el GPT presentd menos cambios electrocardiogréaficos a lo
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largo del seguimiento respecto al GPNT (4.2% vs 30%) y una menor frecuencia de
deterioro en la condicion clinica (2.1% vs 17%). El 19% del GPT negativizaron la
serologia, contra 6% del GPNT. Asi, se establecia que el tratamiento en cronicos con
benznidazol disminuia significativamente los valores de la serologia (los anticuerpos)
(Viotti et al., 1994). En este estudio se establecieron criterios de inclusion y exclusion
de los pacientes antes de que se iniciase la investigacion. Se conté con un supervisor
externo para monitorear estos criterios y modificarlos segun el estudio avanzaba.

En el 2000 se montd en el hospital un laboratorio de investigacién con personal
del INP Fatala Chabén y perteneciente al CONICET, a raiz de un convenio entre el INP
y la Universidad de Georgia. La existencia de un laboratorio de investigacion, en el area
de biologia, en una dependencia hospitalaria es un hecho mas bien excepcional que
regular en la investigacion sobre el Chagas. No es comun encontrar bidlogos y médicos
compartiendo este espacio institucional (mas aun cuando no se trata de un hospital
universitario, como es el caso del “Eva Perdn”). Las razones de la instalacion de este
laboratorio en el hospital pueden ser multiples y de diferente indole: por una condicion
de radicacion institucional, dado a partir del convenio celebrado entre el Fatala Chabén
y la universidad norteamericana o por una razon de indole préctica para realizar la
investigacion. No contamos con dicho convenio, pero de todas formas, si atendemos a
las razones aducidas por uno de los médicos investigadores de la Seccion, lo que
aparece se acerca a la segunda razén expuesta, vinculada a la necesidad préctica de
contar con los pacientes de un modo inmediato y cotidiano para el desarrollo de las

tareas de investigacion:

Ellos vinieron porque estdbamos nosotros [...] es una cuestién de acortar
distancias, pero esto tiene que ver mas con los pacientes, y no tanto con los
investigadores. Dado que los pacientes son de muy bajos recursos, si hay que
mandarlos por ejemplo, de aca (hospital) al Fatala Chabén, ya no van. Se hacen
varias cosas, es algo bastante complejo, no es solamente sacar la sangre, sino el
procesamiento, que tiene que ser inmediato a sacar sangre (Entrevista a médico
del Hospital Higa Eva Perdn, 2005: 2, 3).

La linea de investigacion de este laboratorio se inserta en el area de inmunologia
de la enfermedad y trata sobre las diversas modalidades a través de las cuales el
organismo humano, durante la progresiéon de la enfermedad, responde y crea defensas
contra el parasito. Segun los investigadores, su trabajo apunta a terminar algin recurso
terapéutico para impedir la progresion de la enfermedad, potencialmente en una vacuna

0 en algun otro recurso terapéutico (Entrevista a médico del Hospital Higa Eva Peron,
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2005). Méas alld de esta retorica, vinculada al uso potencial de esta linea de
investigacion, las actividades que realizan son basicamente el anélisis de las diferentes
respuestas inmunes del organismo humano en distintas etapas de la enfermedad, para
estudiar asi, al mismo tiempo, las diferentes modalidades evolutivas de ésta. El
laboratorio mantiene sus tareas de investigacion en colaboracion con la Seccion de
Chagas: ésta les provee la materia prima para la investigacion, la sangre de los
pacientes. El personal médico y los investigadores del laboratorio sostienen relaciones
cotidianas basadas en intercambios informales.

Actualmente, el grupo lleva adelante dos lineas de investigacion: a) los
resultados y modificaciones cardiacas en el largo plazo de enfermos cronicos tratados
con benznidazol (Viotti et al., 2006) y, b) la modalidad evolutiva de la enfermedad
cronica (métodos que predicen el tipo y clase de evolucion, especificamente, el valor del
electrocardiograma como técnica de diagndstico y como predictor de la evolucion de
cardiomiopatia en pacientes crénicos) (Viotti et al., 2003).

Centro de Investigacion en endemias nacionales (CIEN) —Universidad Nacional del
Litoral (UNL)

El Centro de Investigacién en endemias nacionales (CIEN), perteneciente a la
Facultad de Bioquimica y Ciencias Biologicas de la Universidad Nacional del Litoral
(UNL) en la provincia de Santa Fe, se cred en el afio 1974. Las principales areas de
investigacion existentes en el Centro durante los primeros afios fueron: un area de
cultivo del parésito Trypanosoma cruzi, otra de entomologia, y otras dos de
epidemiologia y de inmunologia. Interesados en obtener datos precisos sobre el tema,
desde el area de epidemiologia comenzaron a recolectar y luego analizar muestras de
sangre de trabajadores de talleres y frigorificos, de embarazadas que concurrian al
hospital pablico y de conscriptos. Luego se interesaron por los nifios y evaluaron lo qué
sucedia en los primeros grados de escuelas de barrios periféricos. Asi, cruzaron datos y
elaboraron una extensa lista de personas con serologia positiva, esto es, infectadas por el
parasito, estableciendo la prevalencia de infeccidn e incorporando estos pacientes a un
seguimiento clinico que, en muchos casos, contindian bajo seguimiento y andlisis hasta
hoy (Entrevistas a investigadores del CIEN, 2005).

Los dos grupos de investigacion en que se divide actualmente el Centro han
trabajado, y contindan haciéndolo, con técnicas de diagndstico de produccion propia y
con técnicas (kits de diagnosticos) comerciales. EI grupo liderado por Mirta Streiger
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(quimica analitica de formacion) y por Diana Fabbro (bioquimica de formacion),
concentra sus investigaciones en un area que denominan *“epidemiologia, clinica y
serologia de la enfermedad y que, fundamentalmente, se concentra en tareas de
seguimiento y analisis de pacientes” (Entrevista a investigadora del CIEN, 2005:1). Los
trabajos realizados se enmarcan en la programacion Cursos de Accion para la
Investigacion y el Desarrollo (CAI+D), que promueve y subsidia la UNL.
Concretamente, se trata de proyectos sobre el estudio epidemiolégico y modalidad
evolutiva de la enfermedad de Chagas, y de andlisis de los factores de riesgo de
infeccion chagésica y su relacion con la evolucion de la enfermedad en &reas endémicas
y no endémicas.

Dado que la enfermedad es de muy lenta progresion y no existe posibilidad de
conocer cudl sera la evolucion de los pacientes en el futuro (en los enfermos agudos, si
se desarrollara el cuadro crénico cardiaco; en los casos cronicos, si se agudizaran sus
sintomas cardiacos), la modalidad evolutiva de la enfermedad, como ya hemos
mencionado antes, conforma un objeto de estudio asociado a la investigacion sobre
marcadores de patologia. Es decir, métodos de diagnostico capaces de predecir cual sera
el paciente que desarrollara una cardiopatia chagésica crénica. Hasta el momento, no se
ha podido determinar por qué algunos desarrollan la enfermedad y otros, no por lo cual
tampoco se han desarrollado marcadores (predictores de la patologia). De alli que las
investigaciones sobre la evolucién de la enfermedad en los pacientes cronicos consistan
en seguir al paciente, y realizar, en forma periodica, controles de laboratorio y clinicos,
complementados con electrocardiogramas, radiografia de toérax y tratamiento de
anomalias.

Este grupo ha realizado, fundamentalmente, estudios de seguimiento de
pacientes, los que fueron efectuados con cohortes de pacientes establecidas hace 15
afios y seguidos en el tiempo (estudios longitudinales y retrospectivos) (Fabbro et al.,
1997). En la época en que se inicio el Centro, con vistas a analizar la evolucion de los
pacientes y su respuesta al tratamiento parasiticida, se comenz6 un estudio que consistia
en tratar a un grupo de pacientes y, al otro, no.

Los datos obtenidos del seguimiento, reunidos a lo largo de un periodo
prolongado, les ha permitido tener resultados acerca de la eficacia de las drogas, sobre
todo en adultos cronicos. Dado que en esta enfermedad se requieren muchos afos para
poder ver la negativizacion (la cura, es decir, la ausencia de parasitos en sangre), las

primeras investigaciones del grupo permitieron ver, en muchos casos, solo una
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disminucion de los sintomas cardiacos en los casos cronicos, una diferencia clinica
significativa. Con el correr de los afios, en algunos casos, se pudo observar la
negativizacion efectiva o, en otros, la manifestacion de diferencias clinicas (mejorias en
los sintomas) significativas desde el punto de vista estadistico (Entrevista a
investigadora CIEN, 2005).

Consideraciones finales

Las investigaciones llevadas a cabo en el INP Fatala Chabén, aun en curso,
respondieron al modelo ECA, y en cambio, las investigaciones realizadas en el Hospital
Eva Perdn y en el CIEN, no adoptaron dicho estandar internacional. Ahora bien, ¢Por
qué en el INP se adoptaron tales estandares y en los otros contextos institucionales no?

Por un lado, sostenemos que, la ausencia de investigaciones con estandares
internacionales, en los modelos del hospital y de la universidad, no puede interpretarse
como un “rezago” técnico o cientifico de éstos respecto al modelo del instituto publico o
del medio internacional. Antes bien, dicha ausencia se vincula con sus culturas
institucionales de investigacion, con la escasez de recursos materiales y con las
caracteristicas mas generales de la investigacion clinica local: su desigual e informal
profesionalizacion. Estos dos rasgos se derivan de las caracteristicas de las carreras
profesionales de investigador clinico que se han conformado en el pais y, al mismo
tiempo, del marco particular de las condiciones de la investigacion clinica sobre la
enfermedad de Chagas. A su vez, la desigualdad y la informalidad de la profesion del
investigador clinico pueden ser relacionadas con su misma naturaleza hibrida:
caracterizada por contener perfiles cercanos a una profesion exclusivamente académica
—asociada a la investigacion y a la docencia universitaria— y perfiles que combinan
dicha profesion con actividades de atencion y tratamiento clasicas de la profesion
medica de consulta.

Por otro lado, la ausencia de investigaciones clinicas realizadas sobre la base de
estandares internacionales tiene consecuencias en el plano de la atencion y del
tratamiento de los enfermos. Los resultados de conocimiento de tales investigaciones
han podido ser, por ejemplo, objeto de publicacion cientifica pero, en cambio, no
pudieron ser utilizados como base cognitiva para la formulacion de politicas y normas
de tratamiento. Este punto se analizara, en profundidad, en el capitulo siguiente ya que
constituye un elemento central en el desarrollo de la controversia sobre el tratamiento en

enfermos cronicos.
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Capitulo 4. La controversia sobre el tratamiento en los enfermos cronicos (1980-
2006)

Introduccidn

El tratamiento parasiticida en los enfermos cronicos fue objeto, a partir de 1980,
de controversia cientifica. En este capitulo se analiza su génesis y desarrollo, se
identifican momentos de cambio y continuidad segin los posicionamientos de los
diferentes tipos de actores involucrados y, se caracterizan los enunciados y
conocimientos cientificos puestos en cuestion. Ello nos permitird reflexionar sobre el
modo a traves del cual el significado de lo que se considera una experiencia valida de
conocimiento cientifico (aquello que conforma “la prueba cientifica”) y, con ello, las
mismas concepciones de “cura” y “enfermedad”, fueron objeto de disputa, tanto en el
espacio delimitado por las publicaciones y congresos cientificos como en el de
organismos nacionales e internacionales de politicas de salud, con consecuencias
directas en las actividades de atencion y tratamiento de los enfermos.

A su vez, mediante el analisis de dicha controversia, se ponen en juego aspectos
centralmente vinculados al objeto de esta investigacion: las caracteristicas cognitivas e
institucionales de la investigacion clinica terapéutica en el marco de los procesos de
transformacion ocurridos en este &mbito de investigacion en el plano internacional,
desde el punto de vista de sus regulaciones publicas y sus métodos de disefio,

produccion y validacion de los conocimientos.
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Transformaciones de la investigacion clinica terapéutica en el ambito local e
internacional

Una de las primeras disposiciones nacionales que regulaban la realizacion de
ensayos clinicos en humanos para probar productos farmacéuticos fue reglamentada en
1985 (Disposicion N° 3916/85, Ministerio de Salud y Accién Social). En esta
Disposicion se establecia que “los progresos registrados en los Gltimos afios en la
sintesis y elaboracion de nuevos productos de uso farmacéutico hace necesario un
control tanto de su eficacia como de sus posibles efectos secundarios y de una
metodologia de evaluacidn rigurosa, objetiva y segura que preceda la administracién del
farmaco al ser humano” (Disposicion N° 3916/85:1). En el articulo 1° se establecia que
los estudios o investigaciones de Farmacologia Clinica debian contar con la
autorizacion del Ministerio de Salud, en el articulo 2° se detallaba la informacion y
documentacién que debia presentarse y en los articulos 3° y 4° se establecia el tipo de
informacion “pre clinica” y “clinica” necesaria. De la informacion clinica se requerian
la fase del proceso de investigacion clinica del estudio, el protocolo de investigacion, el
proyecto de historias clinicas adaptadas al protocolo con un registro de los efectos
secundarios y/o toxicos posibles, el curriculum y consentimiento firmado del
profesional a cargo del estudio, la indicacién de los centros de realizacion y la
autorizacion del Jefe del Servicio y/o del Comité de Docencia e Investigacion. En el
Anexo 3 se establecia un modelo de protocolo racional de investigacion con los
siguientes rasgos: los antecedentes que condujeron al desarrollo del nuevo compuesto,
las propiedades farmacoldgicas de la droga bajo estudio y las razones de su
administracion al ser humano, objetivo del estudio, cantidad, edad y sexo de los
pacientes, seleccion de los pacientes, método de investigacion (con o sin periodo previo
de estudio sin medicacion, posologia uniforme o variable, utilizacion o no de
compuestos de control conocidos, estudio cruzado), duracién del estudio, parametros de
evaluacion, efectos secundarios y/o toxicos, exdmenes de laboratorio y/o controles
bioldgicos, historias clinicas individuales, evaluacion, interrupcion del estudio, otros
métodos de investigacion y asociaciones terapéuticas (Disposicion N° 3916/85,
Anexo 3).

Esta normativa se actualizé en 1996, con la sancion del Régimen de Buenas
Précticas de Investigacion en Farmacologia Clinica para estudios realizados en humanos

con fines farmaco clinicos y/o terapéuticos (Disposicion N° 4854/96, ANMAT) vy, fue
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ampliada en 1997 (Disposicion N° 5330/97, ANMAT)®. Esta reglamentacion esta
asociada a la Guia de Buenas Practicas Clinicas para ensayos sobre productos
farmaceéuticos, que fue publicada por la OMS en 1995. Esta Guia fue reelaborada dos
afios mas tarde en el ambito de la Conferencia Internacional de Armonizacion de
requerimientos técnicos para el registro de medicamentos de uso humano. Esta
Conferencia reune a las autoridades reguladoras y a las asociaciones de la industria
farmacéutica de Europa, Japén y Estados Unidos™.

Las normas de Buena Practica Clinica (BPC) constituyen reglas y
procedimientos para las investigaciones de productos farmacéuticos y su propdsito es
proveer estandares aplicables a nivel mundial para la conduccion de investigaciones
biomédicas en humanos. Estas normas prescriben un conjunto de obligaciones vy
expectativas de todos los participantes en la conduccién y realizacion de investigaciones
clinicas. Establecen los procedimientos y disefios metodolégicos y bioéticos que deben
estar presentes en un ensayo clinico. Por ejemplo, en cuanto a los principios estadisticos
que rigen la eleccion de grupos de control involucrados en los ensayos, la obligacion de
contar con el consentimiento informado por escrito del paciente incluido en el ensayo, la
constitucién de un comité de monitoreo y supervision externo e independiente, entre
otros requerimientos. (Garcia, 2001).

Desde un punto de vista histérico, las BPC actuales son herederas de una serie
de normas que han sido formuladas por diferentes autoridades a lo largo de los Gltimos
30 arfios, entre ellas las “Obligaciones para el monitor y el promotor”, formuladas por la
Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos en 1977; las
“Obligaciones para el investigador” dictadas por la misma (FDA) en 1978 y 1988; las
Nordic Guidelines, en 1989 y las primeras Directrices Europeas (Documento
111/3976/88), de Julio de 1991 (Garcia, 2001).

L El ANMAT es la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, creada
en 1992. Es un organismo descentralizado perteneciente a la Administracion Pablica Nacional creado por
el decreto 1490/92. Su mision es realizar las acciones conducentes al registro, control, fiscalizacion y
vigilancia de la sanidad y calidad de los productos, substancias, elementos, procesos, tecnologias y
materiales que se consumen o utilizan en medicina, alimentacién y cosmética humanas y del contralor de
las actividades y procesos que median o estdn comprendidos en estas materias. Depende técnica y
cientificamente de las normas y directivas que le imparte la Secretaria de Politicas, Regulacion y
Relaciones Sanitarias del Ministerio de Salud y Ambiente, con un régimen de autarquia econémica y
financiera, con jurisdiccion en todo el territorio de la Nacion

52 Eorman parte de esta Conferencia, como miembros fundadores, autoridades reguladoras de la Union
Europea, el Comité Cientifico de Evaluacion de Medicamentos de uso humano de los Estados Unidos de
Norteamérica, la FDA y del Jap6n, el Ministerio de Salud y Bienestar y las asociaciones de la industria
farmacéutica de estos mismos paises. También forman parte como miembros observadores, la OMS y la
Federacion Internacional de la Industria Farmacéutica (IFPMA) (Garcia, 2001).
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El surgimiento de estas reglamentaciones sobre la préctica de investigacion
clinica terapeutica se enmarca en un proceso que distintos autores (Timmermans y Berg,
2003; Cambrosio et al., 2006) han caracterizado como un proceso de ascendente
estandarizacion que, de 1950 en adelante, ha atravesado tanto a los dispositivos técnicos
y cognitivos de disefio, desarrollo y legitimacién del conocimiento clinico vinculado a
diagnosticos y tratamientos de la salud humana como a las normativas publicas que
regulan estas actividades.

Hacia fines de la década de los 80 dicho proceso de estandarizacion cobro fuerza
y adopt0 caracteristicas particulares debido al advenimiento de la Medicina Basada en la
Evidencia (MBE). Este término fue promovido por un clinico epidemiélogo llamado
David Sackett, quien produjo una serie de contribuciones metodoldgicas al proceso de
analisis de informacién reunida en los ECA, legitimando la epidemiologia clinica como
fundamento de la MBE (Timmermans y Berg, 2003).

La MBE relne una variedad de significados:

El uso conciente, explicito o juicioso de la mejor evidencia disponible en
procesos de toma de decisiones sobre la atencidn de los pacientes [...] incluye a
la vez una orientacién hacia una autoevaluacion reflexiva y critica, la produccién
de evidencia a través de la investigacion y evaluacion cientificas y la habilidad
para examinar la evidencia en términos de su validez y su aplicacion clinica [...]
denota también el uso de pautas fijadas sobre la practica clinica en los procesos
de produccion de diagnosticos validos y de conocimiento terapéutico
(Timmermans y Berg, 2003: 3).

De acuerdo con la MBE, las pautas de la practica clinica deben fundamentarse en
evidencia cientifica, preferentemente a traves de ensayos clinicos aleatorizados (ECA)
que ofrecen calculos probabilisticos de cada resultado. La MBE se ha convertido en un

movimiento que promete,

Transformar el contenido y la estructura de la medicina y de las profesiones
vinculadas a ella. Un conjunto de instituciones son indicadores de ello: el
National Institute for Clinical Excellence (NICE) para Inglaterra y Gales, la
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) de Estados Unidos; nuevas
revistas cientificas como Evidence-Based Medicine, Clinical Practice Guidelines
Update, Best Evidence, POEMs (Patient-Oriented Evidence that Matters,
Effectiveness Matters; libros de texto clasicos de medicina y enfermeria que
comienzan a incorporar discusiones en torno a la importancia de la MBE;
innovaciones en metodologias y criterios para reunir y evaluar informacion; el
aumento repentino de protocolos ECA en la investigacion médica (Timmermans
y Berg, 2003: 6, 7).
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El conjunto de estas nuevas reglamentaciones sobre la practica de investigacion
clinica biomédica puede comprenderse en términos de la emergencia de un nuevo tipo
de objetividad, la “objetividad regulatoria”, sustentada sobre el recurso a la produccién
colectiva de evidencia. Las convenciones contenidas en este tipo de objetividad crean
las condiciones para una préactica clinica que confia en la existencia de entidades y
protocolos creados y mantenidos fuera del encuentro personal entre méedico y paciente.
La emergencia de este nuevo tipo de objetividad acompafio el “realineamiento que se
efectué entre la biologia y la medicina a partir de la posguerra: la evolucién de la
medicina occidental desde la Segunda Guerra Mundial ha resultado en la irrupcion de
nuevas practicas basadas en la interaccion directa entre biologia y medicina”
(Cambrosio et al.,, 2006:1). En el marco de esta vinculacion directa entre ambas
disciplinas, conceptualizada por los autores en términos de biomedicina y caracterizada
por el papel de la regulacion y la transformacién de los colectivos que producen las
practicas y los conocimientos en este domino —redes y consorcios de investigacion—

se inscribe el surgimiento de la mencionada MBE.

Los procedimientos formales que rigen la MBE instauran una jerarquia explicita
entre los diferentes sistemas de pruebas: un ensayo clinico realizado al azar y a
doble ciego, por ejemplo, es considerado mas probatorio que un ensayo no
aleatorio o que una simple opinidn de expertos. Lo esencial, sin embargo, es que
los diferentes instrumentos que sirven para producir objetividad no lo hacen a
partir de un tratamiento individual. La condicién de posibilidad de la practica
médica, en tanto que conjunto impregnado por diferencias reside en la
correlacion entre distintos sistemas de pruebas. Se trata de rebasar el juicio
clinico individual y fijar convenciones insertas en el saber y en los saber-hacer
biolégicos, desplazando las intervenciones médicas de consulta clinica en
presencia de una enfermedad declarada, a una prevencion fundada sobre el
calculo de riesgos, en un dominio atravesado por las convenciones estadisticas y
biolégicas (Cambrosio et al., 2006: 145, 146).

82



La controversia

El tratamiento parasiticida en enfermos crénicos se desarrolla en la actualidad en
un marco controversial. La discusion gira en torno a la efectividad de la Unica droga
parasiticida vigente (benznidazol) para los enfermos crénicos™. Veiamos en el segundo
capitulo que, durante las primeras investigaciones sobre la efectividad de este
tratamiento para ese grupo de enfermos, los conocimientos producidos no fueron fruto
de una controversia, pero fueron objeto de revisiones y reajustes que confrontaron
puntos de vista distintos sobre aquello que se definia como “cura” y “estado de
enfermedad”.

Los investigadores, las sociedades cientificas y los organismos responsables de
la elaboracion de las normas de tratamiento para el Chagas en el plano nacional e
internacional mantienen un consenso sobre la efectividad del tratamiento con
benznidazol para la etapa aguda y la etapa congénita (en los nifios). Con respecto a las
etapas cronica e indeterminada, en cambio, se desarrolla una controversia que involucra
principalmente a médicos cardidlogos. Mientras unos consideran que no se ha podido
acumular evidencia cientifica acerca de la efectividad de dicho tratamiento para estas
etapas (entre otras razones), otros lo valoran como preventivo de la evolucion de la
enfermedad y efectivo en la eliminacion de la infeccion. En el marco de esta

controversia es posible distinguir tres posiciones distintas:

1) Aquellos que estadn en contra del tratamiento parasiticida en pacientes crénicos, con
una toma de posicion activa en el debate,
2) otros que estan a favor del uso de la droga y realizan investigacion clinica orientada a

probar la eficacia del tratamiento en cuestion y, por altimo,

53. Hasta hoy no se llevo a cabo ningln tipo de actividad de investigacion y/o desarrollo, por parte de los
laboratorios Bayer y Roche, para reemplazar o mejorar ninguna de los dos medicamentos existentes para
la enfermedad: el nifurtimox y el benznidazol. Es mas, desde aproximadamente 1990 Bayer abandond la
produccion del primero. En 1999 la empresa Roche dejo de producir el benznidazol en la Argentina.
Contrariamente a lo ocurrido con el nifurtimox, Roche decidi6 que su producto pasara a realizarse en su
planta de Brasil, utilizando el principio activo, benznidazol, importado de Bacilea (Suiza), Casa Matriz.
Hace 3 afios y algunos meses (no hay fecha exacta), la empresa Roche comenzd a transferir la tecnologia
para producir el principio activo, Radanil, a un laboratorio publico de Brasil, LAFEPE Laboratorio
Federal de Pernambuco, con el fin Gltimo de retirarse de la fabricacion de este medicamento. Para ello, se
firmé un convenio en el cual la empresa se comprometia a una transferencia gradual. En la actualidad,
estan comenzando con la produccion en Brasil pero, en nuestro pais y en otros de Latinoamérica, aln es
Roche el responsable de la distribucion del benznidazol (Kreimer y Corvalan, 2007).
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3) aquellos gque no tienen una toma de posicién activa y pablica en uno u otro sentido,

pero que en general no realizan el tratamiento con benznidazol.

Sobre qué se discute

Existen tres criterios que definen el diagndstico, la progresion y la cura de la
enfermedad: el criterio parasitologico (la ausencia de parasitos en sangre), el serologico
(la ausencia de anticuerpos en el organismo) y el clinico (disminucién de la cardiopatia
y mejora en la calidad de vida de los pacientes). Es posible identificar a los dos
primeros con un punto de vista que privilegia signos bioldgicos y, al Gltimo, con un
punto de vista que apunta a caracteristicas clinicas para definir los estados de cura y
enfermedad. En uno y otro caso la unidad de analisis es marcadamente distinta y, en
consecuencia, también el tratamiento pensable y disefiado para cada caso.

Historicamente se consideraron diferentes criterios de curacion validos: la
negativizacion del xenodiagnostico (la ausencia de parésitos en sangre) y, con mayor
grado de certeza, la negativizacion de las pruebas serologicas (la ausencia de
anticuerpos). En el tratamiento parasiticida, en la etapa crénica, entre un 20% y 30% de
los pacientes vuelven a tener resultados positivos con la prueba del xenodiagnéstico
después de recibir el tratamiento (vuelven a aparecer parasitos en sangre). En segundo
lugar, al analizar la serologia (nimero de anticuerpos), varios estudios demostraron que
todas las reacciones continuaron positivas luego del tratamiento. Los grupos que estan
en contra del tratamiento para los enfermos crénicos afirman que incluso los que estan a
favor reconocen que solo el 8% y el 19% (segun la casuistica) de los tratados
negativizaron su serologia (mostraron no tener anticuerpos) (Storino, 2002).

Las posiciones en contra ponen en juego en la controversia una tercera técnica
de biologia molecular, el uso de la PCR como técnica de diagnéstico. Aquellas afirman
que, en muchos casos bajo estudio, la utilizacién de la PCR arrojo resultados positivos
en pacientes con xenodiagnosticos negativos, lo cual mostraba que, a pesar de la
ausencia de parasitos en la sangre, la enfermedad existia en el nivel de los tejidos.
Segln estos resultados, los criterios clasicos de curacion (el xenodiagnostico y la
serologia) estarian sobrevalorando la real eficacia del medicamento. En este punto
radica, segun estas posiciones, la incertidumbre del criterio de cura, ya que por ahora la
PCR no es utilizada de un modo rutinario en los estudios sobre efectividad de
parasiticidas en enfermos crénicos. Vemos asi que los criterios que establecen qué se

entiende por cura y por estado de enfermedad estan estrechamente vinculados al tipo de
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técnica de diagndstico que se utiliza en el marco de la atencion, del diagnostico y
tratamiento de esta enfermedad.

Las posiciones a favor, si bien reconocen que deben desaparecer los parasitos o
los anticuerpos del organismo para determinar curacion, asumen que la disminucién o
estabilizacion de los sintomas cardiacos, aunque no implica cura absoluta, produce una
mejora desde el punto de vista de la calidad de vida de los pacientes, lo que constituye,
desde su perspectiva, una razon suficiente para que los enfermos crénicos sean tratados
con benznidazol. En cambio, para las posiciones en contra la cura se define inicamente
segun los criterios parsitologicos y seroldgicos, desestimando el criterio clinico que no
responde a los estandares metodoldgicos y bioéticos supuestos en la Medicina Basada
en la Evidencia (MBE).

En este sentido, resulta importante detenerse en las caracteristicas de la
investigacion sobre el tratamiento parasiticida en enfermos cronicos. Segun hemos visto
hasta aqui, la heterogeneidad de este &mbito cientifico radica en la existencia de
diversos tipos de investigaciones clinicas, segun elementos de indole cognitiva e
institucional.

Por un lado, se encuentran los llamados estudios randomizados, propios de la
Medicina Basada en la Evidencia (MBE). Veiamos en la seccion anterior que este tipo
de estudio es considerado como un estandar internacional, lo que conforma el tipo de
investigacion clinica terapéutica con mayor legitimidad (y, por consiguiente, que
permite la formulacion de recomendaciones de politicas de salud). La puesta en practica
de este tipo de estudios, basados en protocolos ECA, supone contar con una comunidad
de medicos y una comunidad de pacientes involucrados sistematica y cotidianamente en
la investigacion. Ello demanda altos costos (entre otros, para la movilidad diaria de los
pacientes, su disponibilidad y repetida interrupcion de su desempefio laboral), fuerte
compromiso de los pacientes con la investigacion (involucrarse en la investigacion) y
una infraestructura donde sea posible realizar el seguimiento y la atencién sistematicos
de un nimero importante de pacientes.

Debido a que estas condiciones son dificiles de cumplir para los grupos que
realizan investigacion clinica en la Argentina, existen muy pocos estudios de este tipo.
En particular, recordemos que existen dos investigaciones sobre la eficacia del
tratamiento con drogas tripanocidas en los pacientes cronicos que tienen estas
caracteristicas: el TRAENA y el BENEFIT, desarrollados en el Instituto Fatala Chabén.

Con excepcion de estos dos estudios, los trabajos que prevalecen en la Argentina son
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estudios: a) “retrospectivos”, en los cuales se utilizan los datos clinicos disponibles
(sobre pacientes ya tratados) y se estiman evoluciones y se hacen comparaciones con
grupos no tratados y, b) “transversales”, en los que se analiza la prevalencia de ciertas
patologias en un momento dado, sin analisis retrospectivo ni seguimiento prospectivo.
Este tipo de estudios, segin los estandares de la “medicina cientifica” (MBE), tienen
una cantidad de sesgos que limita la construccion de evidencia cientifica y la posibilidad
de generalizacién de sus resultados.

Las posiciones “a favor” del tratamiento reconocen que los estudios
retrospectivos no tienen valor para la generacion de recomendaciones, pero consideran
que tienen legitimidad en tanto, segln el criterio clinico, se observa que buena parte de
los pacientes mejoran desde el punto de vista clinico.

Para las posiciones “en contra”, el hecho de que las investigaciones que se
orientan a observar la eficacia del tratamiento parasiticida en crénicos no estan
realizadas con el método de la medicina basada en la evidencia y, por ello, no tienen un
caracter cientifico, tiene mucha importancia en la definicion de su posicion.

Resumimos a continuacion los argumentos a favor y en contra sobre la
efectividad del tratamiento. Entre los argumentos a favor se destacan aquellos que

afirman que el tratamiento:

a) minimiza, previene o vuelve mas lenta la evolucion de la cardiopatia,

b) es capaz de curar la enfermedad crénica reciente en nifios y adolescentes de manera
similar a los casos agudos, y de curar, en un pequefio porcentaje, la enfermedad crénica
de larga duracion (Schapachnik, 2002; Viotti, 2006).

Los argumentos en contra son los que siguen:

a) las investigaciones realizadas con la intencion de probar la eficacia del tratamiento no
estan realizadas mediante el método de la MBE y por ello, carecen de base cientifica,

b) en la etapa crdnica de la enfermedad, el parasito se encuentra en los tejidos (ya no en
la sangre) y las drogas parasiticidas no tienen accion en ese nivel,

c) en la etapa cronica, lo que debe ser tratado, son las lesiones cardiacas —y no la
presencia del parasito—, las cuales pueden abordarse, como cualquier otra cardiopatia,

desde la especialidad de la cardiologia,
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d) no es posible determinar la eficacia de las drogas debido a la incertidumbre del
criterio de curacion™,

e) la droga en cuestion tiene muchos efectos adversos (Storino, 2002).

En los contrapuntos, expuestos por las posiciones a favor y en contra, sobre las
caracteristicas de las investigaciones clinicas que sostienen la efectividad del
benznidazol para la fase cronica de la enfermedad, subyacen dos concepciones
antitéticas sobre los criterios que definen los estados de cura y enfermedad vy,
principalmente, la “relatividad” o “forma absoluta” en que estos se ponen en juego.

Estas concepciones constituyen el nlcleo de la controversia.

Momentos y actores de la controversia

Las diferentes definiciones de cura y enfermedad no quedaron restringidas ni
fueron elaboradas Unicamente en el ambito de la disciplinas de la medicina o de la
biologia. Esto se vincula con nuestra vision de la ciencia segun la cual el proceso de
produccion de conocimiento cientifico se encuentra atravesado por el contexto social
mas amplio y extendido del laboratorio cientifico y, en este sentido, también por actores
y grupos sociales, portadores de intereses y estrategias que participan, interactivamente,
en dicho proceso. La pertenencia simultanea de estos actores a &mbitos de diversa
naturaleza (cientifica, politica) es lo que nos permite hablar de la vinculacion ciencia-
sociedad en la forma de una tension, ambas constituidas segun ldgicas de interrelaciéon y
a la vez de diferenciacion con relativa autonomia.

Los principales espacios de negociacion de los criterios de cura de las distintas
etapas de la enfermedad de Chagas fueron, en el plano nacional, el Ministerio de Salud
y el ANMAT vy, en el internacional, la OMS (a través de consultas técnicas realizadas en
la region). En estos espacios circulan tanto los médicos que hace mas de 10 afios
mantienen lineas de investigacion tendientes a probar la efectividad del tratamiento
parasiticida en pacientes cronicos, como los médicos que sostienen una posicion en
contra a dicho tratamiento, radicados en la Sociedad Argentina de Cardiologia (SAC) y

en el Consejo de Chagas de dicha sociedad. Ambos grupos de médicos produjeron, en

54 La incertidumbre del criterio de curacion alude a la existencia de diferentes técnicas de diagnostico de
cura; las historicas —el xenodiagnostic y la serologia— y de las de nuevo tipo (el uso de la reaccion en
cadena de polimerasa —PCR— como técnica de diagndstico para la enfermedad). Segin la técnica de
referencia que se aplica se vuelve observable un nivel del organismo (el parasito, el tejido, o fragmentos
del ADN del parasito), lo que condiciona el criterio para definir el estado de cura.
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colaboracién con personal técnico de la OMS y del Ministerio Nacional de Salud y del
ANMAT, diferentes documentos denominados “Normas Nacionales de Aplicacion del
Tratamiento para la enfermedad de Chagas” e “Informes Técnicos de Comité de
Expertos OMS”.

Asimismo, no sélo las definiciones de los estados de cura y de enfermedad
fueron elaboradas y discutidas por actores de distinta naturaleza, sino que éstas han ido
cambiando con el paso del tiempo, segln el peso de los diferentes actores. Asi, es
posible establecer distintos momentos de la controversia, desde su inicio, alrededor de
los 80, a partir de las intervenciones y posicionamientos de los distintos actores
involucrados en la misma:
1°) inicio e inmediata desactivacion de la controversia en la esfera cientifica, mediante
la resolucion de no autorizar el tratamiento en enfermos créonicos en el ambito de las
regulaciones politicas de salud en el plano nacional e internacional (1983-1994),
2°) reactivacion de la controversia en el &mbito cientifico y modificaciones en las tomas
de posicion de organismos politicos internacionales vinculadas indirectamente a la
controversia (1994-2005) v,
3°) entre 2005-2007, cuando se vuelve a la situacion establecida a partir de la Normas
de 1983.

Momento 1°

Durante la década de los 80 surgieron en el pais las primeras investigaciones
cientificas que discutian y avalaban el tratamiento parasiticida para enfermos de Chagas
que cursaban la etapa cronica (Schapachnik, 2002; Manzur et al, 2002). Sin embargo,
este estado controversial tuvo una corta duracion ya que fue tempranamente desactivado
desde el ambito de las politicas publicas de salud y desde el espacio cientifico. En 1983,
el Ministerio de Salud de la Nacion elaboré las primeras normas de aplicacion del
tratamiento de Chagas, en las cuales se recomendaba la aplicacion de farmacos solo
para los casos de Chagas agudo y congénito (Resolucidn Secretaria de Programas de
Salud. Ministerio de Salud y Accidn Social y COFESA, noviembre de 1983, Bs. As.,
Argentina). Para ello se baso en los resultados de los ensayos clinicos realizados, entre
1965 y 1977, para la aprobacion de las drogas nifurtimox y benznidazol, en el Instituto
Fatala Chabén.

En el &mbito de la investigacion cientifica, se redefinia el Chagas como una

enfermedad autoinmune a partir de que, en ausencia del parasito, eran evidentes signos
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de ésta en los tejidos. Recordemos que la autoinmunidad significa que los efectores
inmunoldgicos actdan hacia componentes de la propia biologia corporal, por lo que el
sistema inmunolégico se transforma en agresor del propio organismo al que deberia
proteger. En algunos casos se sostenia que, si bien existian componentes autoinmunes,
en Gltima instancia la enfermedad era provocada por accion del parasito (Tarleton et al.,
1999).

En este contexto, quedaba poco margen para una discusion acerca del suministro
de una droga parasiticida (destinada a eliminar parasitos) en tanto la preeminencia de la
teoria de la autoinmunidad apuntaba a correr la discusion hacia otro plano: la
enfermedad era aquello que se desencadenaba a partir de la presencia del parasito y que
a la vez existia mas alla de la eliminacion de este. Esto implico una desactivacion de la
controversia entre los médicos investigadores (Entrevista a médico del Hospital Higa
Eva Perdn, 2005).

En el plano internacional, en 1991 la OMS realiz6 una Consulta Técnica, en la
que se recomendo no tratar pacientes con benznidazol durante la fase cronica, debido a
gue no se disponia de informacion sobre la eficacia del tratamiento en la prevencion del
desarrollo de la enfermedad (“Control de la enfermedad de Chagas”. Informe de un
Comité de Expertos de la OMS, 1991).

Desde la Sociedad Argentina de Cardiologia (SAC) y, mas especificamente,
desde el Consejo de Chagas de dicha sociedad, se asumié y mantuvo una posicién
contraria al tratamiento con benznidazol en las fases indeterminada y crénica, y se aval6
asi una de las posturas en controversia —esto, sin compartir en forma absoluta la
hipdtesis autoinmune o sin expedirse expresamente sobre ella, desde este primer
momento hasta el dltimo—. La posicion de esta sociedad ha sido una fuente muy
importante de legitimidad y autoridad cientifica para los grupos que tratan a los
pacientes croénicos como un tipo mas de pacientes cardiacos (Consenso de la
Enfermedad de Chagas, 2002).
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Momento 2°

Si bien todavia en la actualidad ciertos investigadores apoyan la tesis de que la
enfermedad tiene una etiologia autoinmune, sea en forma parcial o absoluta, dicha
vision perdid fuerza entrados los 90 (Entrevista a médico del Hospital Higa Eva Peron,
2005).

En 1994 se publicaron los primeros resultados (Viotti et al., 1994) que
mostraban la eficacia del benznidazol en la fase cronica tardia. En este trabajo, los
autores “describian una disminucion significativa de los anticuerpos y el desarrollo de
menores alteraciones electrocardiograficas en aquellos pacientes que fueron tratados
con benznidazol en comparacion con los pacientes no tratados” (Tratamiento Etioldgico
de la Enfermedad de Chagas, OMS, 1998: 5). Otros investigadores habian mostrado
también que “si el seguimiento de pacientes se extendia en un tiempo prolongado (mas
de 5 afios), algunos de los pacientes tratados en la fase cronica que no presentaban
ausencia de anticuerpos (negativizaban la serologia) durante los primeros afios después
de iniciado el tratamiento, lo hacian, en cambio, en plazos mucho mas extensos (de 10 a
20 afos)” (Tratamiento, OMS, 1998: 6).

El conjunto de estos trabajos sugeria que una parte de los enfermos de Chagas
era susceptible de tratamiento, independientemente de la fase que se encontraran o su
edad. La variabilidad de los resultados dependia del tiempo de seguimiento de los
pacientes, el cual, en el caso de los enfermos agudos, se media en meses; en la fase
crénica temprana, en afos; y en aquellos tratados durante la fase crénica tardia, en
décadas (Tratamiento, OMS, 1998: 6).

Segun distintos testimonios, tanto de médicos investigadores con posiciones
activas a favor como en contra del tratamiento en cuestién, a partir de la publicacion del
grupo del Hospital Higa “Eva Perdn” (Viotti et al., 1994) se reactivd, en la Argentina, la
controversia sobre el tratamiento parasiticida en el grupo de pacientes cronicos. Este
trabajo presentaba resultados que afirmaban demostrar la eficacia del benznidazol en la
fase cronica tardia para pacientes con Chagas. Se planteaba que una parte de los
enfermos era susceptible de tratamiento, independientemente de la fase en que se
encontraran o de la edad que tuvieran. Fue en este momento cuando méas explicitamente
—a través de publicaciones, foros, congresos sobre la enfermedad— se expresaron de
modo mas activo y publico las posiciones “en contra” de la efectividad de este
tratamiento debido a la falta de validez cientifica de esas investigaciones, entre otras

razones.
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Cuatro afios més tarde, en 1998, se sumaba una nueva Consulta Técnica
realizada por la OMS, a partir de la cual se modificaron las recomendaciones dadas en
la anterior Consulta de 1991. Se afirmaba, centralmente, que no existia limite de edad
para indicar el tratamiento, quedando la decisién a criterio del médico tratante. Ademas,
se proponian como objetivos del tratamiento para la etapa crdnica “erradicar el parasito,
evitar la aparicion o progresion de lesiones viscerales e interrumpir la cadena de
transmision” (Tratamiento Etioldgico de la Enfermedad de Chagas, Conclusiones de
una consulta Técnica”, OMS, 1998). Esta propuesta se basaba en la demostracion de la
relacion entre el parasito y la inflamacion a nivel miocardico, en la regresion de lesiones
cardiacas con el tratamiento especifico y en la demostracion de que el tratamiento podia
reducir la aparicion o la evolucion de lesiones cardiacas evaluadas por medio del
electrocardiograma.

Para el mismo afio, se modificaron las normas de tratamiento nacionales y se
recomendd incluir, entre los enfermos a ser tratados, a los adultos que se encontraran en
fase latente o con alguna “patologia cardiaca incipiente o asintomatica”. Sin embargo,
se dejaba fuera del tratamiento al enfermo chagasico crénico con manifestaciones
organicas (Manual para la atencion del paciente infectado chagasico, Servicio Nacional
de Chagas, Instituto Fatala Chabén, 1998).

Momento 3°

En 2005 se confeccionaron nuevas normas para la atencién del paciente
infectado con Trypanosoma cruzi, a partir de una revision de la version de febrero de
1998. Estas nuevas normas incluian dentro del grupo de enfermos a recibir tratamiento
parasiticida a toda persona infectada en la etapa aguda de la enfermedad o con la forma
indeterminada de la etapa crénica de reciente adquisicion —especialmente los
infectados hasta los 15 afios de edad o mas, segun el criterio del médico tratante y segun
aquellos que lo solicitaran— (Manual para la atencion de pacientes infectados con
Tripanosoma Cruzi”. Ministerio de Salud y Accion Social, Buenos Aires, 2005). Asi, se
volvia a una situacién mas cercana a las Normas de 1983, si tenemos en cuenta que en
el Informe de 1998 se afirmaba que no existia limite de edad para indicar el tratamiento,
quedando la decision a criterio del médico tratante.

Segun los testimonios de investigadores pertenecientes al Instituto Fatala
Chabén, participes de la elaboracion de las nuevas normas, la explicacion de esta
modificacion remite al despliegue de nuevas estrategias por parte de los grupos que
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trabajan en la linea de producir evidencia cientifica acerca de la eficacia del tratamiento
con benznidazol en los enfermos cronicos ante las exigencias de las sociedades de
cardiologia de sostener el uso de metodologias de ultima generacién para la produccién
de evidencia sobre terapéuticas médicas (MBE) (Entrevista a médico Fatala Chabén,
2006). La estrategia de retroceso del grupo con posiciones a favor respecto a la cuestion
de la terapéutica recomendable para la poblacion de enfermos crénicos, que fue fijada
en las Normas de Tratamiento de 2005, se vincula con el estado general de los
estandares de la investigacion clinica que se desarrollaron durante estos Gltimos afios en
el pais. Desde el punto de vista de los mismos actores implicados significaba “un
retroceso para luego avanzar definitivamente” apostando por los resultados que
arrojarian los estudios en curso con los estandares del paradigma de la MBE (BENEFIT
y TRAENA).

Consideraciones finales

El analisis de la controversia realizado da cuenta de las dinamicas de relaciones
existentes entre los diferentes actores en la investigacion cientifica sobre la enfermedad
y en el &mbito de su gestién como problema de salud pablica. Por un lado, existe una
condicidn tanto politica como cientifica de los grupos de investigadores (en su calidad
de expertos) y de los actores de regulacion de politicas de salud, como es el caso de la
OMS, también constituido por consejos de cientificos consultores. En un caso,
combinan actividades de investigaciébn con tareas de consultoria y expertos,
relacionando su &mbito cientifico con el de las politicas de regulacién y de gestion de la
salud publica. Desde el punto de vista de los reguladores de politicas, sus actividades de
financiamiento y de definicion de agendas y prioridades de investigacion, por ejemplo,
dan cuenta del modo mediante el cual los procesos cognitivos de produccion de
conocimiento cientifico se encuentran atravesados por dinamicas y actores no sélo
propios del &mbito cientifico.

A su vez, junto al entrelazamiento de ambitos e intereses de investigacion
académica y de gestion de la salud publica de un organismo regulador internacional, se
encuentra el papel que jugaron los organismos reguladores en el plano nacional, y las
relaciones entre este con los otros dos ambitos identificados. Hemos visto que en la
confeccion y produccién de las Normas de Tratamiento Nacionales han participado
activamente investigadores, particularmente del Servicio Nacional de Chagas, cuyas

investigaciones, en muchos casos, contaban con financiamiento de organismos
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internacionales como la OMS. En algunos casos, los resultados de estas investigaciones,
como en el segundo momento de la controversia, se tradujeron en cambios en las
normas de tratamiento y diagnostico prevalecientes en el contexto nacional, y luego en
las del plano internacional.

Si bien a partir de la activacion de la controversia en el segundo momento
identificado no se modificaron las regulaciones nacionales e internacionales —en el
sentido de recomendar la utilizacion del tratamiento para cronicos bajo controversia—,
se flexibilizaron, en cambio, los plazos para el caso del periodo indeterminado. En el
caso de la OMS, se “dejé abierta la cuestion a criterio de cada médico”. Asimismo, se
otorgd mayor lugar a la perspectiva clinica (criterio clinico) en la concepcion de la
enfermedad que prevalecia hasta entonces. El Ministerio de Salud recomend6, por su
lado, tratar a adultos en fase latente o con patologias incipientes, pero excluyo al
paciente cronico con manifestaciones orgénicas.

También, es importante aclarar que, en este segundo momento, la OMS sélo
“dejo abierta la cuestion” y no recomendo el tratamiento. Una y otra significan cosas
muy diferentes para los actores en juego en esta controversia, y constituyen sefiales
distintas para la legitimacion que necesitan los medicos profesionales para suministrar o
no el tratamiento especifico en pacientes cronicos. El hecho de que la mayoria de los
profesionales médicos no suministraron tratamiento ni revisaron su posicion en este
tema a partir de la modificacién que realiz6 la OMS en 1998 es también debido a su
mas directo compromiso y responsabilidad legal ante las reglamentaciones de salud
publica nacionales que, por su parte, no se posicionaron explicitamente en la direccién
que lo habia hecho la OMS.

Esto demuestra que, en ciertos casos, un organismo internacional como la OMS,
puede tener menor influencia, autoridad y legitimidad que un organismo local como el
Ministerio Nacional de Salud o la Sociedad Argentina de Cardiologia (SAC). Estos
organismos locales han tenido mucho peso, ya que han logrado orientar e imponer
practicas vinculadas al tratamiento, tanto en el campo de la atencion hospitalaria como
en el de la investigacion.

Si bien la controversia nunca se cerrd definitivamente, la mayoria de los actores
dentro de la comunidad médica y cientifica se han alineado en una de las posiciones,
aquella que esta en contra del tratamiento. Las consecuencias concretas de esta posicion
mayoritaria en el plano de las practicas de atencion y tratamiento han sido que el
paciente de Chagas cronico no es tratado con drogas parasiticidas, a excepciéon de

93



aquellos relacionados con los pocos grupos de investigadores y de médicos que
investigan dicha linea y, en cambio, es tratado como un paciente cardiaco méas dentro de
la especialidad de la cardiologia>. Por su parte, los pacientes siempre han sido aludidos
e implicados en la controversia, aunque nunca han participado activamente en ésta
porque no han podido articular modalidades de expresion, lo que los dejo fuera de los
debates cientificos y publicos y, también en buena medida, por desconocer los términos
de la controversia.

En sintesis, el analisis de esta controversia ha servido para ilustrar el caracter
interrelacionado y a la vez diferenciado del espacio cientifico con respecto al &mbito
méas amplio de la sociedad y cdémo los consensos cientificos son mantenidos y
negociados por parte de actores de naturaleza no sélo ni principalmente cientifica. A su
vez, hemos visto como el papel de la técnica (instrumentos o aparatos cientificos) tiene
un lugar central ya no s6lo en la produccion de lo observable (Van Helden, 1994) en la
investigacion cientifica sino en la definicion de aquello que se entiende por cura y
enfermedad (parasitaria, autoinmune). Estos criterios han ido cambiando segln la
técnica de diagndstico de referencia (xenodiagnostico, serologia, PCR) utilizada, con
consecuencias que van mas alla del espacio estrictamente cientifico ya que dan lugar a
la legitimacion de determinadas practicas e infraestructuras médicas de atencion y
tratamiento para los enfermos agudos e indeterminados y no para los crénicos.

Asimismo, hemos podido también avanzar en describir y analizar las
caracteristicas de la investigacion clinica sobre esta enfermedad: la coexistencia de
diferentes préacticas de investigacion (disefios, metodologias, estandares) segun los

ambitos institucionales donde éstas se realizan y los diversos grados de legitimidad de

% Por ejemplo, en el caso de la miocardiopatia dilatada (insuficiencia cardiaca crénica) existe un
tratamiento basado en un conjunto de medidas generales, por ejemplo, restricciéon hidrica y salina,
asesoramiento nutricional, actividad fisica, y otro tratamiento de tipo farmacoldgico (con drogas,
betabloqueantes, inhibidoras, vasodilatadores, entre otras.) Para las arritmias, se dispone de tratamientos
de tipo farmacologico (diferentes drogas), eléctrico (con cardiodesfibrilador implantable -consiste en un
dispositivo similar a un marcapasos que ante la aparicion de arritmias severas, realiza un choque eléctrico
con baja carga que permite revertir el ritmo al ritmo propio) y quirrgico (ablacion de arritmias). En el
caso de la miocardiopatia dilatada severa existen diferentes tratamientos quirlrgicos, entre estos: el
trasplante cardiaco, la cardiomioplastia (consiste en la extraccion del masculo dorsal ancho del paciente y
la envoltura del corazon con el musculo citado, para luego, mediante una especie de marcapasos,
estimular el masculo generando la contraccion del masculo y favoreciendo a la contraccion de los
ventriculos), y el implante de células madres o stem cells (consiste en la extraccion de células madres de
la médula de la pelvis del propio paciente. Luego se las procesa y se las implanta a través del cateterismo
intracoronario. Dichas células migran a zona de tejido necrético y, al cabo de semanas, se puede observar
una reduccion de la dilatacion cardiaca). En particular, este tratamiento (células madres) se realiza en el
Hospital Avellaneda, a cargo del Dr. Trainini. Para el caso de la miocardiopatia dilatada terminal existen
tratamientos eléctricos (asistencia circulatoria mecénica y terapia de resincronizacion eléctrica).
(Entrevista a médico del Hospital Santojani, 2005)
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estas practicas para la evaluacién y validacion de tratamientos, segin estandares
internacionales y capacidades de investigacion locales.

En el marco del surgimiento de una nueva legislacion internacional y local sobre
la investigacién clinica biomédica con fines terapéuticos y de su creciente
estandarizacion cognitiva, el &mbito de la investigacion clinica sobre la enfermedad de
Chagas fue atravesado muy parcialmente por dichas transformaciones. Antes bien,
prevalecié un mapa heterogéneo con respecto a los modos de producir conocimiento
clinico sobre nuevas terapéuticas segun la diferente organizacion social y cognitiva de
las actividades de investigacion presente en los espacios institucionales delimitados por
el hospital, los centros universitarios y los institutos publicos de investigacion.

De hecho, hemos analizado en este capitulo y en el anterior la diversidad de
tipos de ensayos clinicos que coexisten en este ambito de investigacion sobre la
enfermedad: retrospectivos, prospectivos, longitudinales, transversales, randomizados
de un solo ciego, randomizados doble ciego. Estos conforman un abanico de distintos
niveles de evidencia, en el cual los ultimos se constituyen, segun las directivas
internacionales, en la medida estandar y de mayor grado de legitimidad, lo que hace
posible, a partir de ellos, realizar recomendaciones de aplicacion y uso de los productos
de conocimiento en el plano de las politicas de salud. En nuestro caso, este ha sido uno
de los argumentos puestos en juego en la controversia sobre la eficacia del tratamiento

parasiticida con benznidazol en enfermos de Chagas crénicos.
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Conclusiones

A modo de reflexiones finales interesa volver sobre dos aspectos trabajados en
esta tesis. En primer lugar, el modo a través del cual la investigacién clinica sobre la
enfermedad de Chagas y sus productos de conocimientos configuraron distintos tipos de
enfermos (crénicos y congenitos) y, a la vez, condicionaron el surgimiento de nuevos
tratamientos. En segundo término, nos concentraremos en las caracteristicas
institucionales, profesionales y cognitivas que la investigacién clinica terapéutica sobre
esta enfermedad adquirid a la luz de las transformaciones ocurridas en el plano
internacional a partir de 1950.

Los conocimientos cientificos generados por las investigaciones clinicas
terapéuticas de evaluacion de los medicamentos para la enfermedad, realizadas en 1965,
no quedaron circunscriptos a las revisiones de expertos ni a las publicaciones
cientificas, sino que tuvieron consecuencias sobre las regulaciones nacionales e
internacionales de normas de salud sobre la atencion, el diagnéstico y el tratamiento
previsto para los enfermos cronicos. De este modo, los conocimientos cientificos
moldearon al mismo tiempo la condicion y el estatuto de este grupo de enfermos al
avalar el tratamiento parasiticida solo para los enfermos agudos. Esta revision mantuvo
una linea coherente con lo que, luego, en 1983, se establecio en términos de
recomendaciones de tratamiento en las primeras “Normas de Tratamiento Nacionales”
para la enfermedad. Estas incluyeron al grupo de enfermos agudos en la poblacion a ser
tratada con los medicamentos parasiticidas, y los enfermos cronicos pasaron a ser
concebidos, en términos de su atencion y tratamiento desde la especialidad de
cardiologia, como enfermos cardiacos, mas alla del origen de la afeccion.

En consecuencia, la especificidad de la enfermedad croénica se volvio invisible
en el ambito de la investigacion sobre Chagas y en el de las politicas de salud.
Recordemos que fue a partir de las investigaciones cardiologicas realizadas por Cerisola
y Rosenbaum durante la década de los 50, en el Instituto Fatala Chabén, que la afeccion
cronica se hizo visible en el marco de las actividades de investigacion, atencion y
tratamiento. Paradojicamente, la misma especialidad fue la que, afios mas tarde,
absorbio y se apropio de dicha afeccion como una patologia cardiaca mas, al no ser
aprobados los medicamentos para los enfermos cronicos. Recién en la década 1980-
1990 se conformaron agendas de investigacion centradas en el estudio de la

especificidad del cuadro cronico y de la eficacia de su tratamiento.
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Asimismo, a partir de estos afios, la investigacion clinica terapéutica siguio
concentrada en el Instituto Fatala Chabén aunque comenzo a extenderse hacia nuevos
espacios institucionales tales como hospitales publicos y centros de investigacion
universitarios. En términos cognitivos, a partir de entonces y a lo largo de la segunda
etapa identificada en nuestro trabajo (1980-2006), la mayor parte de las investigaciones
clinicas terapéuticas se conformaron alrededor de dos temas: a) la eficacia de las drogas
existentes para el caso de los enfermos cronicos y, b) la enfermedad en los nifios
(Chagas congénito).

La ascendente especificacion y visibilidad del segundo, en cuanto objeto de
atencion particular y al mismo tiempo como tema de estudio, se manifestd a traves del
aumento de las investigaciones que realizaron distintos grupos, asi como por el lugar
gue este tema ocupd en el ambito de las regulaciones internacionales (OMS) sobre el
tratamiento de la enfermedad e, incluso, en el plano de las leyes nacionales.

El tratamiento parasiticida en los enfermos cronicos fue objeto, a partir de 1980,
de controversia cientifica. Por un lado, el anlisis de los actores involucrados en su
desarrollo y de los enunciados que se pusieron en cuestion nos ayudé a mostrar la
disputa en torno al significado de lo que se considera una experiencia vélida de
conocimiento cientifico (aquello que conforma “la prueba cientifica”) y en torno a las
mismas concepciones de “cura” y “enfermedad”. Estas fueron objeto de controversia
tanto en el espacio estrictamente cientifico (el delimitado por las publicaciones y
congresos) como en el ambito de los organismos nacionales e internacionales de
politicas de salud, y excedieron, incluso, tales espacios, con consecuencias directas en
las actividades de atencion y tratamiento de los enfermos y en la institucionalizacién de
éstas. Por otro lado, en esta controversia se manifestaron los cambios acontecidos en la
investigacién clinica internacional a partir de la segunda mitad del siglo XX, cuya
tendencia ha sido la de una creciente estandarizacion, desde el punto de vista de sus
regulaciones publicas y sus métodos de disefio, produccion y validacion de los
conocimientos, siendo estas mismas modificaciones elementos centrales de la
controversia.

Dichas transformaciones han tenido un alcance parcial y desigual en las
condiciones y dindmicas institucionales, profesionales y cognitivas de la investigacion
clinica terapéutica sobre el Chagas. El alcance limitado de estas transformaciones y las
condiciones locales de investigacion cientifica, en general y en el marco particular de la

investigacion sobre esta enfermedad (capacidades institucionales, niveles de
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profesionalizacion del investigador clinico), dieron por resultado un mapa heterogéneo
de préacticas y de condiciones institucionales de investigacion en el d&mbito de la
investigacion clinica.

Este caracter heterogéneo se estructur6 en términos de practicas de
investigacion, modelos institucionales y estilos profesionales.

En términos de practicas de investigacion, en un extremo contamos con
investigaciones clinicas que se encuadraron en los estandares previstos en el modelo de
los protocolos internacionales denominado Buenas Practicas Clinicas (modelo supuesto
en el paradigma de la Medicina Basada en la Evidencia) (Timmermans y Berg, 2003;
Garcia, 2001), mientras que, en el otro extremo, prevalecieron investigaciones clinicas
consistentes en la recopilacion, sistematizacion y procesamiento estadistico de
informacidn sobre los enfermos. Mientras las actividades de recopilacion de datos han
sido mas frecuentes en el hospital pablico, las investigaciones que respondieron a los
estandares internacionales de la investigacion clinica han prevalecido en el modelo
institucional de investigacion publica como el INP Fatala Chabén. Alli se evaluaron los
medicamentos para la enfermedad (en 1965) y se llevaron a cabo los estudios que
actualmente se hallan en curso: el TRAENA 'y el BENEFIT.

Con excepcion de estos dos, los trabajos que prevalecen en la Argentina actual
son estudios retrospectivos y transversales. Segun los estandares de la “Medicina
Basada en la Evidencia” (MBE), dichos estudios tienen una cantidad de sesgos que
limitan la construccién de lo que se valora como prueba cientifica y la posibilidad de
generalizacion de sus resultados.

Sin embargo, la puesta en préactica de ensayos MBE demanda altos costos (entre
otros, para la movilidad diaria de los pacientes, su disponibilidad y repetida interrupcién
de su desempefio laboral), un fuerte compromiso de los pacientes con la investigacion y
una infraestructura donde poder realizar el seguimiento y atencidn sistematicos de un
numero importante de pacientes.

Estas condiciones han sido dificiles de cumplir en el &mbito de la investigacion
clinica terapéutica sobre la enfermedad en la Argentina. Sin embargo, y mas alla de eso,
se abren un conjunto de interrogantes sobre los alcances y limites de estas précticas y
modelos cientificos estandares: ¢Su adopciéon parcial constituye Unicamente un
problema de recursos materiales y de culturas institucionales de investigacién local?
¢ Qué representaciones tienen los investigadores clinicos sobre ello? ;En qué medida es

una caracteristica que excede al ambito de la investigacion clinica sobre la enfermedad
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y constituye un rasgo de este ambito de investigacion, poco y desigualmente
profesionalizado en el pais? ¢La falta de estudios estandares (MBE, ECA) se vincula
con un estado de escasa actividad en el ambito de investigacion clinica terapéutica del
Chagas en particular? ;Qué ocurre en la investigacion clinica terapéutica local sobre
otras afecciones mas dindmicas, en términos de inversion de la industria farmacéutica?

Volviendo al ambito de la investigacion sobre el Chagas, la ausencia de
investigaciones con estandares internacionales, en los modelos institucionales del
hospital y de la universidad, no puede interpretarse como un “rezago” técnico o
cientifico de éstos respecto al instituto publico (INP Fatala Chabén) o del medio
internacional. Antes bien, dicha ausencia se vincula con sus culturas institucionales de
investigacion, con la falta de recursos materiales y con las caracteristicas mas generales
de la investigacion clinica local: su desigual e informal profesionalizacion.

Estos rasgos se explican por las condiciones de las carreras de investigador
clinico que se han conformado en el pais y por las condiciones particulares de la
investigacion clinica sobre la enfermedad. A su vez, la desigualdad y la informalidad de
la profesidn del investigador clinico pueden también asociarse a su misma naturaleza
hibrida: caracterizada por contener perfiles cercanos a una profesion exclusivamente
académica —asociada a la investigacion y a la docencia universitaria— y perfiles que
combinan dicha profesion con actividades de atencion y tratamiento clasicas de la
profesion médica de consulta. Es decir, ;En qué medida, la desigual e informal
profesionalizacion del investigador clinico puede comprenderse segin las condiciones
de las carreras de investigacion locales y a partir del marco particular de las condiciones
de la investigacion clinica del Chagas y, en qué medida, tales rasgos pueden
comprenderse a la luz de la misma naturaleza hibrida del rol profesional del
investigador clinico?

Pese al caracter hibrido de la investigacion clinica, hemos observado que ésta
cuenta con algunos espacios de pertenencia exclusiva que refuerzan su identidad como
practica cientifica diferenciada. Existen, de hecho, dos carreras de investigador clinico
(CONICET y Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires) y la Sociedad Argentina de
Investigacion Clinica (SAIC), desde 1960, que dan entidad a este ambito de
investigacion. Sin embargo, estos referentes institucionales funcionan mas en un plano
simbolico que real en el marco de la investigacion sobre Chagas, e incluso, podemos
conjeturar que dicha dinamica informal se extiende mas alld del ambito de la

investigacion clinica delimitado por la enfermedad.
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