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En 1996, en plena epidemia de meningitis en Africa, una empresa farmacéutica realizé ensayos clinicos en
Nigeria sin aprobacién de la FDA ni consentimiento informado. Se administré el antibiotico experimental
Trovan a 100 nifios y a otros 100 un tratamiento convencional en dosis inadecuadas, lo que provocé efectos
adversos graves, incluyendo muertes. El caso se descubri6 en 2000, y tras una batalla legal, en 2009 la empresa
aceptd un acuerdo de 75 millones de délares. Este escandalo expuso violaciones bioéticas y debilito la
confianza en la industria farmacéutica, afectando la aceptaciéon de vacunas en la region.

orria el afio de 1996 y Africa pasaba por

la mas grave epidemia de meningitis

bacteriana que se ha presentado en las
ultimas décadas. En este continente, el 60% del total
de muertes anuales (aproximadamente 6 millones)
son causadas por enfermedades infectocontagiosas
y parasitarias [1].

Por su parte, la meningitis bacteriana, como
su etimologia lo indica, es una inflamacién en
las meninges, es decir, un hinchamiento de las
membranas que rodean cerebro y médula espinal
causada por bacterias del tipo meningococo como

Neisseria meningitidis o del tipo neumococo
como Streptococcus pneumoniae. El diagnostico
y tratamiento precoz de esta infeccién resulta
crucial ya que la tasa de mortalidad va del 2-30%
y la transmisién es mediante via respiratoria. La
meningitis bacteriana puede afectar a personas
de cualquier grupo de edad, pero 9 de cada 10
casos se presentan en ninos menores a 5 afnos. Los
principales signos y sintomas del padecimiento
son: dolor en el cuello, nduseas, vomito, pérdida
de la vista, sordera, dolor de cabeza intenso,
convulsiones, retraso psicomotor y pérdida de
conciencia, entre muchos otros [2].



Segun indica el National Institute of Health
(NIH) [3], antes de lanzar un nuevo tratamiento
farmacoldgico o de cualquier tipo es necesario
realizar estudios, ensayos o investigaciones clinicas,
que tienen como finalidad probar el tratamiento en
cuestion en humanos, para determinar su eficacia 'y
seguridad. De preferencia, estos estudios siempre se

y accién del tratamiento a lo largo de la fase I, I y III
que involucran seguridad, eficacia y conveniencia del
farmaco respecto al placebo, respectivamente [4].

El caso en cuestion se sittia en 1996 en el
continente africano, donde estaba ocurriendo un
terrible brote de meningitis meningocdcica afectando

Figura 1. Espacio donde trabajaba la empresa farmacéutica en el Hospital del Kano [7]. Imagen: Médicos Sin Fronteras.

realizan comparando el tratamiento nuevo con un
tratamiento actual denominado placebo y ambos se
enfocan en tratar el mismo padecimiento. Los ensayos
clinicos unicamente se realizan en humanos una vez
que los estudios preclinicos en células o animales
demuestran que el tratamiento es prometedor

y bajo pautas especificas de la Food and Drug
Administration (FDA), la organizacion reguladora
de los Estados Unidos, que da su autorizacion para
uso en determinado padecimiento una vez que la
empresa creadora presenta una elaborada solicitud
fundamentada en resultados, mecanismo de sintesis

a 18 paises y llevandose 15,783 vidas para el final del
mismo afo. De acuerdo con la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), Nigeria fue el pais mas afectado y
contaba con una poblacién de cerca de 300 millones
de personas propensas a contraer diversas infecciones
bacterianas y parasitarias por las dificiles condiciones
econdmicas, sociales y salubres de la poblacion. En
paises africanos, no solo los firmacos antibioticos

se comercializan a precios costosos, sino que no hay
mucha variedad de tratamientos ya que la industria
farmacéutica sintetiza firmacos muy similares y el
desarrollo de firmacos nuevos no es muy apoyado



en paises de ingresos bajos como Nigeria, por lo
que organizaciones no gubernamentales y activistas
han optado por promover la comercializacion de
medicamentos genéricos, lamentablemente esto ha
tenido muchas consecuencias legales y la oferta de
estos era ilimitada, lo cual afecta enormemente la

salud publica [5].

Ante esta situacion, la OMS, de la mano de
diversos gobiernos africanos, hicieron un llamado a
varias empresas y organizaciones farmacéuticas no
gubernamentales a enviar misiones humanitarias
de ayuda para controlar la epidemia. Entre dichas
empresas, acudio la que hoy en dia es reconocida
como la mas poderosa empresa farmacéutica a nivel
mundial, que aprovecho la situacion que atravesaba
Nigeria, para hacer pruebas clinicas de su mds reciente
antibidtico de amplio espectro de ese entonces,
Trovan, cuyo ingrediente activo era la Trovafloxacina
que habia demostrado ser muy efectivo en infecciones
bacterianas en adultos, pero hasta ese momento no
tenia la aprobacion de la FDA para emplearse en
infantes. Pese a este hecho, el gigante farmacéutico
tom¢d una muestra de 200 nifios y nifias que llegaron
al Hospital de Enfermedades Infecciosas de Kano,
Nigeria presentando sintomas de meningoencefalitis
bacteriana. De dicha muestra, 100 fueron tratados
con Ceftriaxona, un antibidtico placebo que ya se
utilizaba para tratar la meningitis, pero en una dosis
menor a la indicada por la FDA, el cual, idealmente,
debia suministrarse de forma intravenosa y fue
aplicada como inyeccién intramuscular; los otros
100 pacientes pediatricos fueron tratados con
Trovan, que se suministrd tanto en tableta oral
como inyeccion intramuscular, pese a que el estudio
establecia que inicamente debia suministrarse la
presentacion oral [6].

Poco tiempo después de que los nifios
recibieron el medicamento empezaron a presentar
efectos secundarios preocupantes como pérdida
de consciencia, sordera y ceguera. Incluso, hay
testimonios de padres de familia que indican que
sus hijos murieron pocas horas después de la
administracion del farmaco [8].

Hay articulos que afirman que a los nifios se
les asignaba un cddigo numérico dependiendo de
la gravedad de su enfermedad y las dosis tanto de
Trovan como de Ceftriaxona se modificaban a favor
del farmaco del gigante farmacéutico sin importar las
consecuencias de salud que pudieran presentarse, por
otro lado, dichos articulos exponen que la empresa
contraté médicos locales para que aprobaran Trovan
durante su experimentacion, quienes afirmaban no
estar de acuerdo con el procedimiento pero tampoco
mostraron su descontento por la situacion politica del
pais en donde la libertad de expresion se encontraba
bastante restringida, todo esto, a costa de obtener
la licencia emitida por la FDA para suministrar el
farmaco en pacientes pediatricos, ya que en adultos,
las prescripciones en los Estados Unidos estaban
siendo un éxito y en su primer afio habian tenido
ventas de mas de 160 millones de dolares [5].

Dos semanas después de haber llegado a suelo
nigeriano, el equipo de la empresa farmacéutica
se fue del continente no sin antes responder a las
aclamantes protestas de los padres de familia que
lloraban la pérdida de sus hijos diciendo que habia
sido la meningitis quien acab¢ con la vida de los
infantes. El reporte final que entreg6 la empresa
respecto a los ensayos afirmaba que Trovan y el
placebo fueron igual de efectivos y seguros.

Para mediados de 1997, la empresa
farmacéutica solicit6 a la FDA la aprobacion de
Trovan en el mercado y la organizacién acudié
a las instalaciones principales de la empresa en
Estados Unidos para realizar una investigacion de la
documentacion que habian recabado en Nigeria, en
la cual descubrieron cerca de cincuenta anomalias
que inclufan modificacion de resultados y pruebas
de laboratorio que decian haberse realizado en
Africa pero que en realidad se realizaron en Estados
Unidos. Para defenderse, la farmacéutica mostro
un documento que tenia la autorizaciéon del comité
de ética del hospital de Kano para llevar a cabo
las pruebas en nifos enfermos con meningitis,
que 3 aflos después demostro ser poco veraz por
mostrar una fecha que no concordaba con la fecha



de implementacion del ensayo, por lo que la FDA

no aprobo publicamente la comercializacion del
farmaco para tratar nifios, pero si la aprobo para
tratar adultos. Para 1998, Trovan seguia siendo un
éxito ventas, pero desde el inicio de su uso hasta la
fecha se habian presentado 140 reportes de problemas
hepaticos, por lo que la FDA emitié un articulo que
describia que el medicamento causaba dafo hepatico,
pero aun asi no lo retir6 del mercado [5].

Para este punto, las quejas de las familias de
los inocentes que fallecieron y que reclamaban no
conocer el contexto real del ensayo clinico llegaron
a oidos de gobierno nigeriano, quien reclamé a
la farmacéutica dichos descontentos; la empresa
afirmaba que los nifios si habian mejorado, pero la
meningitis termino con su vida, ademas, presumian
tener una carta de consentimiento que redactaron
los investigadores de su equipo durante su estadia
en Kano y que habia sido aprobado por el comité de
ética local [9].

Lamentablemente, la mayoria de los
familiares de los nifios con meningitis no sabian
leer, por lo que enfermeras locales explicaron dicho
documento diciendo que “era una nueva medicina
y tenian derecho a decir no”, a lo que, segun
afirma la farmacéutica, los padres “"emitieron su
consentimiento verbal” [5].

Fue muy dificil recabar informacién y contactar
a las familias de todos los afectados para proceder
legamente porque se trataba de personas que
habitaban zonas rurales y no tenian un domicilio
fijo, de hecho, no fue hasta 2000 que el caso salié a la
luz. La primer demanda que la empresa recibi6 fue
en 2001, hecha por un grupo de padres de familia
que alegaban que sus hijos presentaban dafios fisicos
después de haber consumido el tratamiento donde
se acusaba a la farmacéutica de violar varias normas
de derechos internacionales, sin embargo, la corte
nego la demanda porque se evidenciaba que la
empresa estaba trabajando con el gobierno nigeriano
y lo hacia quedar como cémplice y corrupto. No
fue hasta el 2007 que el gobierno federal nigeriano

emprendi6 una demanda judicial contra la empresa
multinacional farmacéutica a la cual se le acuso de
mala conducta, conspiracion criminal y homicidio
de inocentes, exigiendo una indemnizacion general
de 5.200 millones de euros para las familias afectadas
y para compensar al gobierno por el gasto que hizo
en los tratamientos de cura y apoyo a las familias
afectadas en afos posteriores a la tragedia, asi como
para emitir campafias que buscaban recuperar la
credibilidad del sistema sanitario de la region, ya que
a partir de esta tragedia, las madres nigerianas se
negaron a aplicar vacunas a sus hijos y convencieron
a toda su comunidad de no hacerlo [8], [10].

El juicio, se aplazé debido a que el abogado
que defendia al gigante farmacéutico afirmo que el
caso era incompetente y que los documentos que
presentaban no eran validos porque el gobierno
nigeriano estaba informado de que el estudio se
estaba realizando de forma responsable, ademas,
la empresa defendio su ética y profesionalidad
exponiendo que habian salvado a mas nifios de los
que habian muerto.

Durante todo este suceso, la organizacion
Meédicos Sin Fronteras (MSF) estaba bastante
involucrada en la epidemia y colaboré con el brote
en el mismo hospital que la empresa farmacéutica
en cuestion. MSF se quejé varias veces de los
procedimientos del ensayo clinico y durante la batalla
legal, la compaiiia farmacéutica también culpé a
MSF de haber utilizado su farmaco Trovan durante
el tiempo en que estuvieron trabajando juntos en
el mismo hospital, a lo cual la organizaciéon no
gubernamental respondi6 negando firmemente las
acusaciones y exponiendo que "no era momento para
un experimento, estaban sembrando panico en el

hospital” [7].

Para agosto de 2009 por fin se llegd a un
acuerdo, en donde las partes acordaron una
liquidacion por una cifra de 75 millones de ddlares;
35 millones para un fondo para quienes participaron
en el experimento clinico, 30 millones para financiar
iniciativas de salud en Kano y 10 millones para cubrir



los costos legales del estado, poniendo fin a la historia
del gigante farmacéutico y los inocentes de Kano [5].

El analisis de los principios bioéticos en este
caso revela graves violaciones éticas. La autonomia,
un principio fundamental, fue cruelmente
transgredida cuando la empresa farmacéutica se
aprovechd de diversas condiciones de vulnerabilidad.
Factores intelectuales, como el analfabetismo y la
falta de educacion; sociales, como la represion de
la libertad de expresidon; econdmicos, debido a la
escasez de recursos y el alto costo de los antibidticos;
y de salud, por la epidemia que afectaba la region,
fueron utilizados para impedir que los padres
de los nifios tomaran una decisiéon informada y
fundamentada sobre la participacién en el ensayo
clinico. La falta de consentimiento informado
privo a las familias de la oportunidad de conocer
los verdaderos alcances y riesgos del medicamento
que se administraba a los menores, quienes ya
se encontraban en una situaciéon de extrema
vulnerabilidad.

Por otro lado, el principio de beneficencia, que
exige actuar en favor del bienestar del paciente, fue
completamente ignorado. La empresa farmacéutica,
con pleno conocimiento del contexto de los nifios
y de las caracteristicas del firmaco Trovan, decidié
experimentar en ellos, sin priorizar su bienestar
ni considerar las posibles consecuencias adversas.
En lugar de buscar la recuperacion de los menores
afectados por meningitis, una enfermedad grave
por si misma, se utilizé su estado de salud para
enmascarar los efectos secundarios del medicamento.
Cuando se hicieron publicas las irregularidades del
ensayo, la respuesta de la empresa fue defensiva:
negaron su responsabilidad y en ningiin momento
admitieron que sus acciones atentaron contra los
derechos humanos.

El principio de no maleficencia, que dicta
evitar causar dafio, esta intrinsecamente ligado a
la beneficencia. En este caso, la farmacéutica actuo
con pleno conocimiento de los riesgos del farmaco.
Trovan nunca antes se habia probado en nifos

y existian reportes previos de dafio hepatico en
adultos, lo que indicaba que no era un medicamento
completamente seguro. A pesar de esta evidencia,

se decidi6 administrarlo a pacientes que ya
presentaban complicaciones neuroldgicas y motoras,
incrementando significativamente el riesgo de efectos
adversos graves. Esta decision, basada en intereses
comerciales y no en principios éticos, demuestra

una falta total de empatia y responsabilidad hacia los
pacientes.

En cuanto al principio de justicia, pasaron
varios anos antes de que las victimas recibieran
una compensacion econémica. Aunque, tras una
larga lucha, algunas familias lograron obtener
remuneraciones, muchas otras no fueron contactadas
ni recibieron lo que merecian. Por lo tanto, el
principio de justicia no se cumpli6 plenamente.
Sin embargo, la difusién internacional de este caso
permitio visibilizar las practicas antiéticas de la
empresa, lo que representa un acto de justicia en
honor a quienes no pudieron exigirla por si mismos.

En relacion con lo expuesto, resulta alarmante
conocer casos en los que empresas farmacéuticas de
gran prestigio han explotado la vulnerabilidad de
comunidades en paises en desarrollo para alcanzar
sus objetivos econémicos. La aplicacion de los
principios bioéticos es esencial en cualquier contexto
relacionado con la salud humana, especialmente en
la investigacion y experimentacion clinica. Como
se ha demostrado, las consecuencias de transgredir
estos principios van mas alla del caso especifico: la
desconfianza en los farmacos y en el sistema de salud
puede extenderse, generando un impacto negativo
en comunidades que ya enfrentan dificultades para
acceder a la atencién médica, como ocurre en algunas
regiones de Africa.

La investigacion en ciencias de la salud es
fundamental para el avance del conocimiento y el
desarrollo de nuevos tratamientos, pero no debe
olvidarse que detrds de cada ensayo clinico hay
personas, tanto investigadores como pacientes,
cuyas vidas y derechos deben ser protegidos. Es



crucial garantizar la autonomia de los participantes,
actuar con beneficencia, procurar la justicia y evitar
cualquier forma de maleficencia.

(9]

Casos como este nos recuerdan la importancia 1]

de una formacidn ética en las futuras generaciones
de profesionales de la salud. Comprender estos
dilemas desde una perspectiva bioética permite

a los estudiantes reflexionar sobre la realidad que
enfrentaran y decidir si seran participes de practicas
cuestionables o agentes de cambio. La esperanza y el
futuro de la sociedad dependen de quienes actuan
con humanidad y responsabilidad. En este sentido,
la bioética y sus cuatro principios constituyen una
herramienta fundamental para recordar que, ante
todo, estamos tratando con seres humanos.

[11]
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