VIIL CTS Y BIOETICA: VALORES
CIENTIFICOS, ASlS’i'ENCLf\LES Y‘SOCIALES
EN LA INVESTIGACION CLINICA

. INTRODUCCION

En primer lugar, tracar¢ de caracrerizar someramente las re-
laciones entre los estudios ¢rs v la bioética (apartado 2). En
consonancia con lo dicho en el capitulo 11, defenderé que la
relacion entre las ciencias biomédicas, la biotecnologia y
la sociedad sc entiende mejor desde una perspectiva sistémi-
ca. Desde esta perspectiva parece razonable que las influen-
cias entre ciencias biomédicas, biotecnologia y sociedad va-
van en todas las direcciones. Es decir, las ciencias biomédicas
y las tecnologias vinculadas a ellas influyen de modo intenso
;;obrc nuestra sociedad —esto ¢s obvio hoy dia—, pero tam-
bién deben aceptar los controles y restricciones legitimos de
cardcter ético y politico que emanen de la sociedad. Aqui'la
bioética ticne una importante funcién. Presentaré, en el
apartado 3, ¢l caso de la investigacién clinica como parad_ig—
mitico de una investigacion cientifico-tecnoldgica sometida
a un control ¢tico a través de mecanismos juridicos legiti-
mos, como son los Comités Fricos de Investigacién Clinica.'
Este topico nos ayudard a ver de modo mds concreto el jue-
go de relaciones entre tecnociencia y sociedad, asi como la

mediacion que en cllas ¢jerce la bioérica.
Cf A Marcos, 2003,
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2. Estumos CTS v Blofrica

Un rasgo propio de la modernidad fue la confianza en que
la ciencia y su aplicacion tecnolégica solucionasen todos los
problemas humanos. Desde Bacon se penso que el progreso
humano estaba vinculado al progreso tecnocientifico. Sin
embargo, la imagen social de la ciencia y de la téenica ha
cambiado drdsticamente en las Gltimas décadas. Se ha abier-
1o un proceso a la tecnociencia, acusada a veces de provocar
problemas ecoldgicos, ciertas injusticias econdmicas, infeli-
cidad ¢n la vida cotidiana y aumento de la capacidad des-
tructiva y bélica. Segiin Evandro Agazzi, nuestra sociedad
ha pasado de una acticud tendiente al cientificismo y al rec-
nologismo a una actitud ancicientifica. Quizd habria que
decir que en esta sociedad postmoderna, tan ccléctica, co-
existen las dos actitudes. Este giro historico se ha producido
durante la segunda mitad del siglo pasado. Ninguno de los
dos extremos ¢s razonable, ni la sacralizacién ni la demoni-
zacion de la teenociencia. En cambio, si parece adecuado el
desarrollo de una acticud critica que nos permita discernir
en la tecnociencia qué es lo que contribuye efectivamente al
progreso y qué es lo que supone una amenaza. Bajo ¢l signo
de este espiritu critico han nacido los llamados “estudios
sobre cicncia, teenologia y sociedad”, o “estudios ¢1s”. A tra-
vés de los mismos se busca una nueva relacion entre la tec
nociencia y la sociedad, un nuevo tratamiento politico de la
tecnociencia, que deberia estar sometida al escrurinio critico
de la democracia, una incorporacion del componente ético a
la prictica recnocientifica,

Los estudios €Ts no pueden ser entendidos como una
mera yuxtaposicion de estudios sobre ciencia, sobre tecno-
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logia y sobre sociedad. [s cierto que para entender en qué
cnluistcn habrid que partir de un acuerdo minimo sobre lo
que entendemos por ciencia, por weenologia y por socic#ad.
Habri que tener en cuenta también el punto de vista ético-
politico que adoptamos. Pero los estudios crs debet} cen-
crarse prioritariamente en las relaciones entre los tres vértices
de este tridngulo. Trataré de establecer primero esos acuer-
dos minimos a los que me he referido para hablar inmedia-
tamente de las relaciones posibles entre los vértices CTs.

Ciencia

La ciencia no es solo lenguaje, textos, libros o articulos; no
es solo teorias ni sélo resultados. Es principalmente una
prictica, una seric de acciones llevadas a cabo por personasy
socicdades: investigacion, financiacién, politicas cientificas,
ensenanza, divulgacion, aplicacion... El llamado “método
cientifico” tiene, en realidad, mucho de arre —“el arte médi-
co”, decian los antiguos—. La ciencia se aprende como un
conjunto de reorias, si, pero también como un conjunto de
pricticas. La ciencia es, pues, accion humana y social qu,f:
busca producir conocimiento riguroso (rigor légico y empi-
tico. no solo y no siempre matemadtico) v objetivo (que no
dependa de los puntos de vista subjetivos, de las capacidades
extraordinarias de un sujeto, como sucede, por cjemplo, con
¢l curanderismo).’ Como tal accién que es, tiene conse-
cuencias pricticas € implicaciones sociales, Pero siempre su

"Dicjemas aqui al margen las discusiones filosoficas sobre of sentido del
rigor y de la objetividad dientifica, asi coma la valoracion de la medida en

que la ciencia real alcanza estas metas. Lo cierto es que en un sentido lla-

mémuosle prefilosofico se puede aceprar sin problemas que Ta actividad
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objetivo es parcial, limitado: el bidlogo estudia una parte de
la realidad, no toda ella; se centra en los seres vivos en tanto
que vivos. El fisico igual, y lo mismo sucede en ciencias de
la salud o en las ciencias sociales. Este caracter parcial dc las
clencias —que no es, por supuesto, un defecto sino un ras-
go constitutivo bdsico— pide un complemento por parte
de disciplinas que ticnen una mirada mas general, que mi-
ran la vida humana y la realidad en su conjunto, disciplinas
filosoficas, como la ética. El farmac()logo puede estar inrere-
sado, por ejemplo, en investigar la dindmica de un medica-
mento. Bien. su ciencia se centra en esa parte de la realidad, v
gracias a este recorte puede mantener los estindares de rigor
y objetividad exigibles a la ciencia. Pero si para su estudio
necesita investigar sobre humanos o sobre otros animales,
su vision debe coordinarse con un punto de vista mas am-
plio, ético, que permita equilibrar valores, que custodic
otros valores ademds de la obtencién de conocimiento rigu-
fs0 y objetivo; valores como la libertad, la dignidad, la sa-
lud de las personas, la evitacién en lo posible de dolor %
angustia (también a los animales no humanos), la autono-
mia, la justicia dentro de la sociedad... Parece obvio que
ciencia y ética deben estar en conracro y cooperar, Eso sig-
nifica aceptar muruas influencias.

Tecnologia

Por lo que hace a la téenica, tenemos que encarar antes que
nada una indecisién terminolégica. Disponemos en espariol

cientihica busca la produccion de un conocimiento lo mas rigurose v obje-

tivo posible.
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de dos términos que hasta aqui hemos utilizado indistinea-
mente: “téenica’ y “tecnologia’.’ Ambos proceden del grie-
go. En francés predomina el uso del primero, “technique”;
;n inglés, del segundo, “technology”. *"lécnica”, tékhne, tiene
su equivalente en latin, ars. En espanol, “arte” sc reserva ha-
bitualmente para las llamadas bellas artes, pero no conviene
olvidar la atinidad semantica entre “técnica” y “arte”. “Tec-
nologia™ se compone de tékhmé y ligos. Fl término griego ldgos
¢s muy polis¢émico, pero podriamos traducirlo por “saber” o
“ciencia”. Asi, por tecnologia podemos entender un saber
sobre b técnica, es decir, una especie de reflexion filosofica o
de estudio cientifico del fendmeno téenico, o bien una tée-
nicd con saber, con ciencia. En este segundo sentido, enten-
demos por téenica un saber-hacer, mientras que la tecno-
logia anadiria al saber-hacer el saber por gué hemos de
proceder asi si buscamos ciertas funciones. La tecnologia
serfa, entonces, técnica con ciencia o técnica basada cn co-
nocimiento cientifico.

Hay que reconocer que actualmente la ciencia y la téc-
nica han llegado a tal grado de simbiosis, de dependencia
mutua v complementariedad, que deberfamos hablar de
tecnologia en el segundo sentido (téenica + ciencia) o bien
de tecnociencia. No es que las téenicas (artesanales, por
ejemplo) hayan desaparecido, pero son las tecnologias las
que ticnen una mayor presencia € impacto social, y las que
despiertan mavores dudas éricas. Pensemos en las blorccno—
logias, o ¢n las teenologias de la energia o de la informa-
cion. Por su lado, quizd sea posible encontrar ain cierras
ramas de la ciencia poco tecnificadas, que se pueden des-

" Para una delinicion de éenica v eenologia puede verse Agazzi, 1996,

v Echeverria, 2001,
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arrollar mediante procedimientos experimentales sencillos
o simplemente con ldpiz y papel; pero la mayor paree de la
ciencia estd profundamente teenificada, son muchas las in-
vestigaciones cientificas quc dependen de diversas recnolo-
gias, y casi todas de la tecnologia de la compuracién. Por
supuesto, es este tipo de ciencia el que tiene mayores impli-
caciones sociales; para empezar, porque suele ser cara, re-
quierc esfuerzo presupuestario publico y privade, depende
de la colaboracion de muchos individuos ¥ grupos y se apo-
ya en elaboradas directivas politicas.

En resumen, la ciencia intensamente tecnificada y la
técnica potenciada por la investigacion cientifica ticnen una
enorme incidencia sobre la sociedad y en general sobre la vida
humana. Actualmente, la ciencia no pucde ser ya vista de
modo acritico como mera investigacion tedrica, ni la téenica
como una mera herramienta al servicio de las necesidades
humanas. Todo ello justifica el desarrollo de un conjunto de
estudios criticos sobre ciencia y teenologia orientados hacia
la evaluacion de su impacto social,

Sociedad

El tercer vértice del tridngulo crs es “sociedad”. La sociedad
¢s una complejo sistema que incluye numerosos subsiste-
mas (politico, juridico, cientifico, tecnoldgico, econdmi-
o...)y que estd en relacion con sistemas no sociales (natu-
rales, como los sistemas fisicos o los ccosistemnas). De modo
que la ciencia y la téenica no se relacionan con la sociedad
como si fuesen algo externo a la misma, sino como subsiste-
mas propios relacionados con otros subsistemas sociales y
macurales, Esta observacion suscita algunas reflexiones. In
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primer lugar, el impacro de la ciencia y la tc"L:ni(:a’sobl'e: los
sistemas naturales parece que nos obliga a ir mas él]!'.l. de
los estudios s y apunta hacia otro tipo de estudios criticos
de caricter ambientalista (ecologia, érica ;1[11bic’nt:1|). Al
margen de esto, parece que los estudios cTs podrian m,d]l,l_
cirse a sociologia; al fin y al cabo, cstamos hab!aano de rela-
ciones entre diversos subsistemas sociales. Ademas, C‘nt.re los
estudios sociolégicos y bioccoldgicos se estd pmdu_cwndo
una suerte de doble relacion. Por un lado, son estudios que
deben complementarse, pero, por otro, parecen CSFJF t‘n
wensidn: los socidlogos (especialmente los constructivistas
mas radicales) tienden a ver la naturaleza como una C(l}ns‘
truccion social, mientras que desde los estudios naturallst]:ls
se intenea reducir la sociologia a sociobiologia o a ec_ologm.
En cualquier caso, entreguemos los L‘studios’sol)rc el 1mp;1"c—
to de la ciencia y la teenologia a la S()ci()l()g:z,l;l, a 1;-1 CCLT'Ogld,
a la sociobiologia o a cualquicr combinacién de ciencias so-
ciales v naturales; atin no hemos pisado ¢l campo del deber
ser. i)i'cho de otro modo, si queremos adoprar u-na pcrs‘pec—.
tiva critica no nos basta ¢l enfoque de las cicn‘cms'(:woc1;1‘lles
v /o naturales), necesitamos ¢l punto de vista llloso.hco. Sin
filosofia prictica (ética y hlosofia politica), lnus .L'studms h()blf’.‘
ciencia y teenologia serian solamente dcscnp[wu;x, nos mos-
trarian J—v va es mucho, pero no suficiente— como son las
relaciones de la ciencia v la tecnologia con otros subsiste-
mas sociales y naturales, pero no cémo deben ser.

Lo que aqui defiendo es la necesidad de adoptar el punto
de vista dc la filosofia prictica a la hora de desarrollar estu-
dios ¢1s para asi poder evaluar de modo Crl'[.iC() las rcla(:l—olnes
entre la ciencia, la tecnologia y otros sulﬁslstcmfls.socm es.
Cuando se trate en particular de ciencias biomédicas o de

biotecnologias. serd pertinente la mediacion de la bioética.
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Por (bio)ética entiendo un desarrollo rellexivo de la mo.
ral, una paree de la filosolta que trata acerca del bien y del
mal. No es una mera descripcion de lo que cada uno o cada
sociedad considera bueno o malo (eso seria sociologia), sino
{que. por estar en continuidad con la moral, tiene mifor nor-
mative. La (bio)ética tiene que ver con los sentimientos,
pcro no se reduce a eso: tene también una base weicional.
(_:onslituyc fa base racional de la moral. Y es una disc iplina
prdctica: segin afirma Aristételes en sy Etica a Nicomaco,
estudiamos érica porque queremos hacernos mejores, no
porun puro interds teorico. Y estudiamos biodtica porque
queremos mejorar la prictica de las ciencias v téenicas bio-
médicas.

Relacioies 15

Ya tenemos los actores sobre ¢l escenario, pero falea la ira-
ma, la accion, las relaciones que son v que deben ser encre
ellos, entre la ciencia, Iy teenologia v otros subsiscemas so-
ciales. Fstas relaciones pueden ser entendidas de muy diver-
sos modos. [ a primera tentacion consisee on ver las cosas de
modo excesivamente simplista. En esta linea, podemos pen-
sar en relaciones de una sola direccion: Ia ciencia produce
tecnologia v ésta produce cambios sociales. [a valoracion
de esta relacion unidireccional también podemos hacerla de
modo simplista, aceprando posturas idcuf(')gicm extremas,

como ¢l cientificismeo o |a anticiencia. Para ¢l cientificisimo
el progreso de la ciencia genera progreso tecnoligico v pro-
greso humano: la ciencia v la téenica son paradigmas de ra-

clonalidad, a diferencia de la ética. reino de lo subjetivo y

sentimental. En consecuencia, segun el cientificismo, la

cencia y la téenica no ticnen por quc aceptar ningiin con-
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trol de instancia externa, v menos de cardcter érico. En con-
traposicion, la postura ancicientifica valora negativamente
la influencia de la ciencia y la téenica sobre nuestra socie-
dad, ve en el desarrollo tecnocientifico una amenaza para el
progreso humano y una potencial fuente de desastres.
Como cualesquicra actitudes exeremas, se refuerzan mutua-
mente y solo es posible corregirlas desde un justo término
medio. Hay que empezar por aceprar que las relaciones no
corren en una sola direccion, que son enormemente com-
plejas. Pero la mera afirmacion de la complejidad no puede
dejarnos satistechos. Deberiamos tratar de entender y ma-
nejar en la medida de lo posible dicha complejidad. Quizd
la mejor forma de hacerlo sea recurrir a la perspectiva sisté-
mica, desde la cual se establecen relaciones horizontales en-
tre subsistemas, En consecuencia, la ética debe evolucionar
para estar a la aleura de la ciencia v de la téenica contempo-
rineas. Pero, de modo complementario, la ciencia v la téc-
nica deben aceprar la respetabilidad v racionalidad de la
¢tica, y aceptar en consecuencia controles éticos. Estos con-
troles pueden ir, desde el autocontrol voluntario de los pro-
pios cientificos y teendlogos, hasta los controles puablicos
legalmente establecidos por la sociedad a través de sus siste-
mas politicos y juridicos, pasando por formas intermedias
de control, como los codigos deontolégicos administrados
por colegios profesionales o instituciones andlogas de la
propia comunidad cientifica. Lo ideal seria que el control
¢tico surgiese siempre de modo voluntario de la propia co-
munidad cientifica, sin imposiciones externas; pero no
siempre puede ser asi. En algunos casos conviene el control
por instancias externas, lo cual no excluye la necesidad de

didlogo entre todas las partes. Mas abajo analizaré el caso

concreto de la investigacion clinica, que, en la medida en
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que implica ensayos sobre seres humanos, debe estar regu-
lada por instancias sociales independientes de los propios
investigadores, aunque sicmpre en didlogo con los mismos.
De hecho, como parece sensato, los comités éticos de inves-
tigacion clinica estin formados conjuntamenre por profe-
sionales de la medicina y otros miembros ajenos a la profesion
médica. Su compaosicion y funciones séla se entienden ca-
balmente desde esta perspectiva sistémica. Pero antes de en-
trar especificamente en los problemas éricos de la investiga-
cién clinica, quiero referirme a la bioética en general como
uno de los puentes mas solidos que pueden tenderse entre
la tecnociencia y el resto de los subsistemas sociales.

La bioética como mediadora
en las relaciones <13

Como se ha dicho mis arriba, si queremos adoptar una pers-
pectiva critica sobre las relaciones s no nos basta el enfo-
que socioldgico o sociobiolégico, necesitamos el punto de
vista de la filosofia prictica (ética v filosofia politica). En lo
que toca a las ciencias de la vida v la salud v a las biotecno-
logias, se precisa cl enfoque propio de la bioética. La bioédi-
ca y los estudios c1s se han desarrollado en paralelo, como
tradiciones académicas diferentes, aproximadamente desde
el comienzo de los anos sctenta. Ambas disciplinas surgic-
ron dentro de un mismo ambiente cultural, como respuesia
ala escision de las llamadas “dos culturas™, a los excesos del
especialismo, a la deshumanizacion de la ciencia, al impac-
to social v narural de ciertas tecnologias... Ambas son pro-
ductos y sintomas de un mismo cambio social v cultural

que ha marcado el final de los tiempos modernos, Parece
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claro que los dos tipos de estudios, s y bioética, estdn des-
tinados a contluir, a entrar ¢n di,ilngo y cmnplcmmlmrsc.

Sin embargo, estas afinidades no pueden hacernos ol-
vidar que la bioética v los estudios ¢rs se han desarrollado
atraves de tradiciones diterentes, Las raices intelectuales
de los estudios ¢rs estin, por una parte, en la sociologia
del conocimicnto clisica desarrollada bajo la influencia del
pensamicnto de fldsotos como Thomas Kplm o Ludwig
Wittgenstein v, por otra parte, en la filosotia de la teeno-
logia v la literatura sobre ¢l cambio tecnologico. El des-
.||';'(>i|l; de los estudios ¢rs se ha visto también muy influido
por corrientes de pensamiento ecologista v por los estu-
dios de uénero. En definitiva, se trata de la conHuencia df‘
dos grandes lincas de investigacion: la que busca idencifi-
car |:)s factores sociales que condicionan la produccion de
l ciencia v la que estudia el impacto social de la tecno-
lnl_{l‘;l.

) Por sa parte. el término “biodtica™ se utiliza en su senti-
do actual desde Ia publicacidn en 1971 del libro de Van
Rensselaer Poteer ticulado Bivethies: A Bridge ro the Future
[Bioética: un puente hacia ¢l futuro]. En el libro de Porer,
que tiene cardcter programdtico, va aparecen las dos lincas
primip.llm de pensamicnto bioctico: la que trata sobre la
vida en general, sobre la relacion del ser humano con la na-
turaleza vy las posibilidades de supervivencia de ambos, y la
que trata sobre la vida humana en particular, que pmntf)
encroncard con la antiquisima tradicion de la deontologia
mdédica. La obra de Potter propone la bioética como una
nueva disciplina con vocacion de puente hacia la supervi-
vencia en ¢l fururo v también de puente entre diversas dis-
ciplinas. Considera imprescindible que los estudios biold-

gicos incorporen también la orientacion deica, para que
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scpamos qué debemos hacer en orden a asegurar la supervi-
vencia y mejorar la calidad de vida.

La bioética, pues, va desde su nacimicnro estd vinculada,
por un lado, a la tradicién del pensamicnto ambicencalista, a
la ética ambiental de Aldo Leopold, quicn influyé directa-
mente sobre Potter, y, por otro lado, a la deontologia médi-
ca, de antiguas raices historicas que s¢ remontan al menos
hasta ¢l codigo hipocritico. La bioctica actual se manticne
en tension entre dos grandes lineas de pensamiento, una de
origen anglosajon, vinculada al utilitarismo. ¢l empirismo y
el pragmatismo, y otra de origen continental, mis raciona-
lista. La primera busca mds establecer principios que pernii-
tan una correcta toma de decisiones, incluso a veces se incli-
na hacia la casuistica, miencras quc la scgunda intenca la
bisqueda de fundamentos racionales vy generales. La prime-
raestd en lo juridico orientada por el derecho anglosajon, la
segunda permanece mds proxima a la tradicion del derecho
romano. Por supucesto, se pucden enconcrar en la actualidad
todo género de posiciones intermedias o combinadas. Pera,
en cualquicr caso, la bioética actual conserva su vocacion
mediadora entre ciereas ciencias (las ciencias de la vida y de
la salud), ciertas teenologias (las biotecnologias, las tecnolo-
gias aplicadas a la medicina y las tecnologias de impacto y de
gestion ambicntal) v cierros subsistemas sociales (como el
¢rico, el politico v el juridico).

Vincular bioética y estudios s, como hago aqui, resul-
ta, pues, perfeccamente justificado y natural. 1a bioctica par-
ticipa del espiritu critico ¢ incerdisciplinario que se observa
tambicn en los estudios c1s, v ha intentado infundir valores
humanisticos en las pricricas cientificas y téenicas de su
mbito de interés. Pero la bioctica y los estudios c1s se han
nutrido de tradiciones intelecruales distintas, v dificilmente
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pueden llegar a idencificarse o a unificarse plenamente. En
los estudios €Ts estan muy presentes las tradiciones sociolo-
gistas, constructivistas v relativistas que a duras penas pueden
tener cabida en la bioética. Entre otras dificultades, una de
gran importancia ¢s el tratamiento que en estas tradiciones se
da a la watieraleza (incluida la naturaleza humana). Estas tra-
diciones tienden a verla siempre de modo indirecto, a través
de mediaciones sociales, incluso como el producto de una
construccion social, mientras que para la bioérica la naturale-
za es una realidad de presencia eminente ¢ importante, tanto
para la ética ambiental como para la ética médica. Por otra
parte, la bioética no puede permitirse sin grave riesgo la deri-
va hacia formas radicales de relativismo que estan asumiendo
algunos autores destacados dentro de los estudios crs.

Si se evita el Sesgo constructivista y relativista radical pre-
sente en algunos estudios ¢rs, entonces la biodtica y los es-
tudios ¢1s, que tienen su origen en la misma época y en la
misma atmaosfera intelecrual, pueden converger también en
mids aspectos. Pueden compartir ciertos temas de reflexion y
herramientas conceptuales. Asi sucede en la obra de impor-
tantes hldsofos contemporincos. Por ejemplo, la perspectiva
sistémica defendida por Evandro Agazzi para las relaciones
entre ciencia, réenica v socicdad pllcde ser de enorme urili-
dad para comprender concretamente las relaciones entre in-
vestigacion clinica y ¢tica. En este sentido, la investigacion
clinica puede ser objeto de reflexion tanto desde la perspec-
tiva de la biodtica como desde el punto de vista de los estu-
dios ¢rs. bspecial aplicacion tendrd aqui la obra del pensa-
dor alemin Hans Jonas, por sus importantes contribuciones
en un terreno de convergencia entre los estudios ¢rs y la
bioérica, La obra de Jonas parte de una profunda reflexion

filosotica sobre el fendmeno de la vida, en el libro titulado
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El principio vida.' A continuacion dedico su libro mds in-
Huyente y conocido, #/ principio de responsabilidad,” a la
¢rica de la tecnologia v, por tltimo, escribic lo que podria-
mos Hlamar la parte aplicada de esta ética, Tenica, medicing
J ética,” que versa sobre algunos de los problemas acruales de
bioética.

3. EL CASO DE LA INVESTIGACION CLINICA

Quisicra ahora completar la exposicion realizada hasta aqui
con la exploracion de un tépico concreto en el cual estin
implicadas relaciones entre ciencia, tecnologia y otros sub-
sistemas sociales: me refiero al caso de la invest iga‘cicin clinica,
Obviamente, la reflexion que haremos sobre la investiga-
cion clinica entra en la bioética; no en vano implica ciencias
¥ tecnologias biomédicas v cuestiones éticas de primera im-
portancia, como las que se plantean cuando investigamos
sobre seres humanos. Ademis, resulta un dmbico muy inge
resante para la perspectiva ts, va que las relaciones entre
teenociencia y sociedad en este terreno estin va muy codifi-
cadas y mediadas por otros subsistemas sociales, como el
politico, ¢l sanitario y el juridico.

Qué es la investigacion clinica

La medicina es una ciencia —afirma Hans Jonas—;: la

st LS M - - T~
profesion médica es ¢l ejercicio de un arte basado en ella.”

' Tonas, 2000,
" Jonas, 1995,
" Jonas, 1997,

thid., p. 9.
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l.a medicina ticne, pues, algo de ciencia y algo de téenica,
de arte. Por ello, con frecuencia se habla del arce médico. La
clinica ¢s la parte prictica de la medicina, o sea su aplica-
cion al tratamiento de enfermos: por tanto, es la paree de la
medicina mds préxima al arte médico y que menos sc iden-
tifica con los aspectos abstractos y tedricos de Ia medicina
como ciencia. De hecho, la palabra “clinica” procede del
ariego Alinikds, que se reficre al que visita al que estd en cama
U’f’fuf. de kline, que significa “inclinarse”™), al que esti incli-
nado, postrado. Pues bien, sobre este are, sobrt" esta téc,rzica
que llamamos clinica, s¢ puede hacer investigacion cif‘nnh@,
investigacion acerca de los aspectos terapéuticos, epidemio-
logicos, farmacoldgicos o sanitarios, Este tipo de investiga-
ci:‘m ciendifica sobre la prictica médica se denomina “inves-
tigacion clinica”, Si en algin punto los aspectos ciemiﬁcos
v técnicos estdn realmente en interaccion es en la investiga-
cion dinica. “No existe duda alguna —senala Alfonso More-
no— de que el amplio desarrollo que la medicina ha IllC:lI.P
zado ¢n las tltimas décadas se debe, sobre todo, al empuje
de la investigacion clinica.™ La investigacion ¢clinica tiene un
reflejo inmediato sobre el progreso de la practica médica, para
lo cual es imprescindible que sea llevada a cabo con el rigor
cientifico. De hecho, en las tltimas décadas se ha desarrolla-
do enormemente la metodologia de la investigacion clinica.
La historia de la investigacion clinica en esta época tiene
para nosotros un gran interés, pucs, de hecho, estd vinculada
tanto a la historia de los estudios ¢1s como a la historia de la
bioética. La segunda Guerra Mundial y su posguerra consti-
tuyé un punto de inflexion de gran importancia en las tres

trayectorias historicas que se entrecruzan: la bioética se des-

" Ean el prologo a Laporee, 2001,
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arrolld, en gran medida, espoleada por la reaccidn frente a
los crimenes y atentados conrra la dignidad humana cometi-
dos por los nazis bajo la forma de una supuesta investigacion
médica; los estudios 1s tambicn se vieron impulsados por
el impacto social de las nuevas tecnologias, encre ellas las re-
lacionadas con la medicina; ¥ en definitiva, ¢l progreso me-
todoldgico de la investigacion clinica se debe sobre todo a
las nuevas exigencias éricas que fueron surgiendo v a la criti-
casocial a la que fue sometida,

Algunos datos pueden hacernos ver con mayor preci-
sion estos entrecruzamientos. Por supuesto, hemos de partir
del efecto de rechazo causado por las pracricas “médicas” de
los nazis. Pero hay otros datos, posteriores a la segunda
Guerra Mundial, que ayudan a explicar ¢l desarrollo de los
ensayos clinicos. En menos de S0 afos hemos

pasado de disponer apenas de una docena de medicamentos
acrivos, al uso de miles de entidades quimicofarmacéuticas
distintas con hnalidades werapéuticas [...| Desde mediados
de los anos cuarenta |...] se han introducido en la prictica
médica numerosos antibioricos. Frmacos para ¢l ratamien-
o de enfermedades cardiovasculares, digestivas, neuroligi-
cas, neoplasicas, psiquidericas, respiratorias, cutineas, cte., y
para el rratamiento de sintomas COMUNCS, COmo J]];I'gé.\if
cos, antihistaminicos, cte. [...] Por ot parte, la cuantia del
consumo de medicamenros crece vertiginosamente, mds
que otros gastos sanitarios v mids que ¢l producto inrerior
bruto de muchos paises [, se preve que para ¢l periodo
1997-2004 ¢l consumo farmaccutico mundial habrd cre-
cido un 64%, de 308000 a 506000 millones de délares.”

" Laporte, 2001, p. 1.
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Tras la segunda Guerra Mundial se dio la llamada “ex-
plosion farmacoldgica”, que produjo, entre los aﬁos.s:escn[a
v noventa, grandes avances y una auréntica rev’-:)lL_mon tec-
'nolbgica en los medios de tratamicnto y diagndéstico. Junto
a ello rambién se produjeron sucesos adversos de tremendas
consecuencias, como las malformaciones provocadas por la
talidomida.

En la actualidad asistimos a una nueva revolucion en las
ciencias v tecnologias biomddicas, apovada en los ;1\fanc’es
de la grn'éticn y de la inmunologia. Los Cambi(‘)s en la pric-
tica clinica que pueden derivarse de la posibilidad de esta-
blecer diagnésticos y terapias génicas son por ahora todavia
una incognita, pero va empezamos a ecntrever sus conse-
cuencias, los problemas éticos v sociales que pueden deri-
varse v la necesidad de directivas y controles.

Todo este contexto histérico, cientifico, tecnoldgico y
social (que involucra aspectos politicos, econdmicos, indus-
triales, de comunicacién...) ayuda a comprender la preocu-
pacion creciente por la seguridad, eficacia y costos compa-
rativos de los tratamientos y procedimientos diagnasticos,
asi como la necesidad de desarrollar métados de control
apropiados. Nos consta también la diﬁ_cultad que supone el
establecer criterios e indicadores significativos en cste terre-

no. Todos estos factores conjuntamente han impulsado el
desarrollo de la metodologia de los ensayos clinicos v la re-

gulacion legal de los mismos.

Los ensayos clinicos

La forma mis avanzada, rigurosa y controlada de investiga-
cion clinica es el denominado ensayo clinico. El primer ensa-
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yo clinico controlado y aleatorizado, con un grupo de con-
trol elegido al azar, se llevé a cabo en 1948, Comparaba el
tratamiento con estrepromicina frence al mero [Cposo en
cama en casos de tuberculosis.™ En 1962, Austin Bradford
Hill publica un libro con los principios bisicos del ensayo
dinico controlado.! En la propia definicién de ensayo cli-
nico vigence en la literatura confluyen aspectos metodolégi-
cos y éticos, Un ensayo clinico es —segtin define Laporte—
un “experimento cuidadosa v éticamente discnado, en el
que los sujetos participantes son asignados a las diferentes
modalidades de intervencion de manera simultinea |...] y
aleatoria [...] Por extension, a veces s¢ denomina ensayo
clinico a cualquicr procedimiento de desarrollo clinico de
un firmaco”."* Hay diferentes tipos de ensayos clinicos, y
en funcién del objerivo que busquer

c suelen clasificar por
fases. Asi, serdn ensayos clinicos de fase 1 los que prucban
por primera vez un medicamento en sujetos humanos (su-
ponen prucbas previas in vitro v sobre animales):' buscan
sobre todo establecer la seguridad y tolerabilidad de un me-
dicamento, y normalmente, aungue no siempre, s¢ ejcreen
sobre voluntarios sanos. El resto de las fases se realivan so-
bre pacientes potenciales, de modo que se espera del ensayo
la posibilidad de un efecro terapcutico. Los de fase 11 bus-
an principalmente establecer las dosis en relacion a su
seguridad v respuesta eficaz. En la fase 111 el objetivo ¢s el
establecimicnro de la relacién ricsgo/bencficio en compara-

" ADbel, 1993, p. 137,

" Bradtord Hill, 1962,

Y Laporee, 2001, p. l41,

“Laexperimentacion sobre animales plantea sus propios problemas
eticos, que aqui no vamos a tratar. Puede verse para esta cuestion Moste-
rin, 1998; Singer, 1999, v Marcos, 2001,
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cién con otras terapéuticas disponibles. Estas tres primeras
fases son previas a la comercializacion de un medicamento,
imprescindibles para la autorizacion de la misma y para el
registro del tirmaco. Con posterioridad a la co‘mcrcmhza-
cion todavia puede haber ensayos clinicos en fase 1v para
establecer nuevas indicaciones o efectos del Firmaco en
combinacién con otros.'

Mediante la metodologia de los ensayos clinicos se trata
de lograr las dos caracteristicas que Agazzi atribuye a la
ciencia, rigor y objetividad. Se introduce rigor en la investi-
gacion a través de las exigencias metodologicas del ensayo
;ll'nicu controlado y se reducen en la medida de lo posible
los sesgos subjetivos mediante el recurso a herramientas es-
tadisticas y distribuciones aleatorias que limitan los argu-
mentos clinicos tradicionales basados en la intuicion o la

autoridad.

Regulacion de los ensayos clinicos.
£ !
Comités éticos de investigacion clinica

La investigacion clinica se ¢jerce sobre seres hl‘mlanos‘ cuya
dignidad hay que preservar; tiene evidentes efectos sobre el
sistema sanitario en aspectos médicos y econdmicos; sobre
la industria farmacéutica; sobre los medios de comunica-
cion social, que prestan cada dia mds atencién a sus rCSLIIIG,l-
dos; sobre la vida de las personas y sociedades en los mis

o I'Vi\'[\'“ OlTas Pl‘\il‘l(‘\ le‘\iﬁ(ﬂ(i(]”t'.\ l{L' I“.\ CI1$L1)’nS L-Illni(.'lis., [)Cl'() son
aqui de menor relevancia. Por cjemplo, pueden ser o no mulliu'énlriL:(l:..
pueden ser sobre comunidades o sabre individuos, pueden ser a ciego sim-
ple (el paciente desconoce cudl de los posibles tratamientos recibe, pero el
médico lo sabe), doble ciego (ninguno de los dos lo sabe) o wriple ciego

{también lo desconoce el investigador que analiza los datos)....
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diversos aspectos. No es extrano que la sociedad haya apre-
ciado la necesidad de actuar sobre la investigacion clinica.
Esta acruacidn social (a través de los sistemas sanitario,
politico, juridico...) debe hacerse de modo legitimo y sin
ahogar el margen de autonomia que ¢l investigador precisa.
La negociacion entre control legitimo y autonomia ha dado
lugar al surgimiento de foros de discusion racional, como
son los comités éticos.”™ Si funcionan bien, éstos son una he-
rramienta adecuada para conciliar distintos tipos de intere-
ses y valores que confluyen en la investigacion clinica: el
interés del paciente por su salud y dignidad, el interés social
por ¢l progreso de la clinica, los intereses econémicos y or-
ganizativos del sistema sanitario, ¢l interés cientifico por el
avance del saber, los intereses comerciales de la industria
farmacéutica, los intereses profesionales de los médicos ¢
investigadores... Todos pueden ser legitimos, pero obvia-
mente unos son mds importantes que otros, y deben ser
conciliados de la mejor manera posible. Algunos de estos
valores ¢ intereses son de tal imporeancia que dificilmente
podrian ser confiados, sin mds, a una autorregulacién ema-
nada de la comunidad cientifica y médica. Jonas confirma
este punto en los siguientes érminos:

" Existen tres clases de comitds éticos: 7) los comités éticos de investi-
gacidn clinica (los que en Estados Unidos sc suelen denominar fustizutio-
nal Review Baard), i) los comités éticos asistenciales — fustiutiond Ethics
Committees—, (ambos tipos de comité se ubican en una determinada ins-
titucion, generalmente un centro de salud o un hospital), y iii) los comités
nacionales (y andlogos, como los de la Unian Furopea v los de las Comu-
nidades Autdnomas), permancntes o temporales. Aqui me referird sélo a la
primera cluse de comités éticos, los que s¢ ocupan directamente de la in-
vestigacion clinica realizada en una insticucion hospitalaria v su drea de
influencia.
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Dado que también [el investigador] es parte in’ler.esacial en
alto grado (e interesada no solo en el bien publico, sino
también en la empresa cientifica como tal, en su proyecto,
incluso en su carrera), no es un testigo del todo libre de
sospecha. La dialéetica de esta situacién —un dclic?ado
problema de comparibilidad— hace necesarios especiales
controles por parte de la comunidad investigadora y de las

autoridades pablicas.'

En especial, la dignidad de los sujetos sobre los que se
investiga tiene que ser preservada mediante una regulacion
estricta y legitima. De hecho, la voluntad de autorregula-
cion de la comunidad médica y las regulaciones externas no
son realidades en conflicco sino mas bien complemen-
tarias.’'

La conciencia de la necesidad de regulacion de la inves-
tigacién clinica se fue abriende camino paulatinamem.e c:
nuestra sociedad a partir de la segunda Guerra Mundla'l:
El Cadigo de Niiremberg (1946) fue la primera regulacién

" Jonas, 1997, p. 90,

! Vl as regulaciones legales de la investigacion clinica promulgadas por
diversos Estados incorporan de un modo u otro ¢l espiritu de la Declara-
cion de Helsinki de Ta Asociacion Médica Mundial (1964). Fl Codigo de

: i cdi Tspana (e - 1999) dedica un
Erica y [)cnmuln;_u.l Medica de Espana (en su version de | )

articulo (¢l nam. 29) a la experimentacion médica sobre person
mismo se establece la necesidad de tal dpo de investigacion para el :
de a medicina, junto con estrictas exigencias €ticas para su puesta e ’pmcl
tica, exigencias consonantes con las lineas marcadas por la I't_‘ngI;‘l('ll)’llA |L"‘
gal. Pucde apreciarse la sintonia y mutuas referencias L‘I'IIII"L’ las guias LI[I'LEfb
emanadas de la propia comunidad cientifico-médica (Li('l(lly‘l)s deontologi-
cos v Declaracion de Helsinki) v las regulaciones juridicas emanadas de la
sociedad v los poderes politicos.

" ]‘uédu verse este recorrido historico en Abel, 1993; Vega, 2001,

v Simo, 2001,
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explicita de Ia investigacion clinica sobre seres humanos,
Este codigo incorpora la exigencia del consencimiento vo-
luntario, que ha derivado en lo que actualmente se conoce
como consentimiento informado. Esto supone un impor-
tante progreso y un reconocimicento patente de la dignidad
de la persona sobre la que se investiga. Debe quedar claro,
no obstante, que ¢l requisito del consentimiento informa-
do, con ser necesario, no es suficiente, y puede quedar en
un simple tramite administracivo si la investigacion no se
produce en términos generales en un contexto ¢ético ade-
cuado. Segiin afirma Jonas, “el consentimiento —sin duda
la condicién minima inalienable— ain no significa la total
solucion del problema [...] los controles pueden arenuar ¢l
problema, pero no superarlo™." Jonas se refiere a que hace
falta algo mds que controles formales. Con ser muy impor-
tante, ni siquiera es suficiente con el reconocimicnto de
valores como la libertad o la dignidad de las personas. Hace
falta, ademas, la presencia de virtudes en los miembros de la
sociedad, de la comunidad cientifica. en los médicos e in-
vestigadores, en los pacientes... “La sociedad —afirma
Jonas— no puede permitirse la falea de virtud en mitad de
si misma.” La sinceridad, cierta capacidad de sacrificio,
honradez intelecrual, compasion con el sufrimienro ajenoy

otras muchas, son virtudes que deben estar presentes en to-
dos los que intervienen en la investigacion, incluidos los
sujetos sobre los que se efectia, Son imprescindibles para el
buen funcionamicnro de Ia investigacion clinica, y su fun-
cién no puede ser suplida por ningun requisito formal, que,
a falta de un cardcter virtwoso en los agentes, en el fondo

" Jonas, 1997, p. 90.
“lbid., p. 85. Cursivas cn ¢l original.
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siempre podria ser sorteado. Muchos ensayos clinicos se
realizan precisamente sobre sujetos enfermos, y, sin embar-
go, ratamos de defender su autonomia y dignidad, su li-
bertad de eleccion, especialmente dificil en quien estd pos-
trado, inclinado, debilitado; en quien, por asi decirlo, ha
puesto en las manos de su médico sus bienes mds preciados,
su salud y su vida. Y es precisamente ese médico el que le
pide consentimiento. ;En qué sentido es libre ese consenti-
miento? La hoja de consentimiento informado es una ga-
rantia de minimos; s6lo la buena prictica clinica, el talante
virtuoso y la buena intencion —intencion médica mds que
cienrifica, mis que industrial, farmacoldgica o simplemente
pecuniaria— bdsica del médico y de los demis agentes pue-
den garantizar la libertad y dignidad del paciente.

Sin embargo, como sefiala Jonas, se da la paradoja de
que la sociedad depende para su buen funcionamiento
de condiciones que no puede exigir a sus miembros, como
el que sean virruosos. Sélo le queda tratar de fomentarlas y
esperar que se den. El caso de la investigacién clinica es pa-
radigmdtico en este sentido. 'Tal investigacidn es muy sensi-
ble a fa presencia de buenas intenciones y talante virtuoso
en los agentes; no obstante, estas condiciones no se pueden
imponer por imperativo legal.

En 1964 la Asociacion Médica Mundial aprueba la De-
claracidn de Helsinki. En la misma se establecen unos princi-
pios ¢ticos basicos, se distingue entre investigacién terapéuti-
ca ¢ investigacion sin fines terapéuticos y se establece el
principio de que no se debe permitir ningiin experimento
que comporte un riesgo importante para el sujeto. La Decla-
racion de Helsinki ha sido actualizada en varias ocasiones
(Tokio, 1975; Venecia, 1983; Hong Kong, 1989; Edimbur-
g0, 2000; Setl, 2008). La peniltima revision se realizé en el
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ano 2000, en Edimburgo, e incorpora nuevas exigencias para
los ensayos clinicos, restringe y aclara las condiciones del em-
pleo de placebos en el grupo de control, y expresa la necesi-
dad de que los resultados de los ensayos, tanto confirmado-
res como refutadores, scan publicados. En la investigacion
clinica terapéurica ¢l placebo sélo podri emplearse si no
existe un traramicnto estindar de eficacia reconocida, en
cuyo caso el paciente no podrd ser privado del mismo.

En 1978 se produce otro avance importante en la con-
ciencia ética referida a la investigacion clinica: se hace pu-
blico el Informe Belmont, fruto del trabajo de una comisién
nombrada por el Congreso de los Estados Unidos. En este
informe aparecen los principios basicos sobre los que se
apoyard el desarrollo posterior, no sélo de la investigacion
dinica, sino de toda la bioérica médica. Se trata de los prin-
cipios de respeto a las personas, beneficencia v justicia. Las
consecuencias practicas inmediatas de estos tres principios
son: la obligatoriedad de recabar el consentimiento infor-
mado en el caso de sujetos capaces de otorgarlo y la necesi-
dad de turela efectiva de los incapaces, o especialmente vul-
nerables, como nifios, enfermos comartosos o disminuidos
psiquicos; la exigencia de un balance positivo entre ricsgos
y beneficios, y la seleccion equitativa de sujetos de experi-
mentacion. Posteriormente otros tratadistas, como Childress
y Beauchamp, Diego Gracia o E. Sgreccia,”! han aclarado y
completado la lista de principios éticos de la investigacion
clinica y de la bioética en general. Actualmente hay consen-
so en la acepracién de los principios de autonomia, benefi-
cencia, no maleficencia y justicia. Sin embargo, no existe

*' Beauchamp y Childress, 1999; Gracia, 1989; Gracia, 1991, y Sgrec-
cia, 1996. o
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consenso ni en la fundamentacion de estos principios ni en
su jerarquizacién en caso de conflicto.

En Ginebra, 1982, aparecen las Directrices Internacio-
nales para la Investigacion Biomédica en sujetos humanos
de la oms.

En 1989 se publican las normas de la Comunidad Eu-
ropea para la Buena Prictica Clinica, a las que se referirdn
en adelante las legislaciones nacionales. Entre estas normas
cuentan en pie de igualdad y de modo inseparable las de
naturaleza cientifica y las de naruraleza ética. Asi, la buena
practica clinica pide que los protocolos de los ensayos clini-
cos cstén cientificamente bien disefiados, que protejan ade-
cuadamente los derechos del paciente y que respeten las
normas de proteccion contra ¢l fraude.*

En 1997 se aprobé en Oviedo (Espana) el Convenio de
Bioética del Consejo de Europa, que dedica su capitulo va

" Por ¢jemplo, son condiciones para que podamos considerar el ensayo
coma dentificamente bien disenado las siguientes: los objetivos deben estar
claramente definidos, ¢l discio experimental debe permitir una compa-
racion vilida con un grupo de control, ¢l procedimiento de seleccion de
pacientes debe asegurar que los sujetos padecen el proceso que se in[c.nta
estucliar, ¢l método de asignacion a las diferentes modalidades de tratamien-
to debe asegurar la formacion de grupos comparables, se deben adopear las
medidas necesarias para reducir al maximo los sesgos de los sujetos y de los
observadores, se debe disponer de métodos adecuados y bien definidos para
registrar la respuesta de los pacientes, v los resultados de los ensayos deben
.\*c} analizados adecuadamente. Las exigencias éticas de proteccion de los
derechos van en la linea del consentimiento informado (exigido por el prin-
cipio de autonomia), ¢l balance de riesgos/beneficios (exigido p(‘n‘.ci princi-
pio de beneticencia) y la equidad en la seleccion de sujetos (exigida por c-'|
principio de justicia). Las normas contra ¢l fraude afectan a todos l():;. parti-
cipantes: promotor, menitor ¢ investigador del ensayo, ¢ incluso pacientes.

. 1 NI L MAYA A Oy
Sobre normas de Buena Prictica Clinica, véase Vallvé, 1991,
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la investigacion clinica. En él se habla de nuevo de la pro-
teccién de las personas y del consentimiento informado.*

Fruto de esta creciente conciencia de la necesidad de
control social sobre la investigacién clinica, nacen en diver-
sos paises los Comités Fricos de Investigacién Clinica. En
los Estados Unidos los Institutional Review Boards estin
regulados por ley desde 1981. Los principios por los que se
rigen son los formulados ¢n ¢l Informe Belmont.

En 1990 se aprueba en Espana la Ley del Medicamento,
que prevé la necesidad de control de los ensayos clinicos
por parte de comités éticos de investigacion clinica y, junto
con un Real Decreto de 1993, regula su acreditacién, com-
posicidn, atribuciones y funcionamiento.

Tiene especial importancia para nuestra reflexion la fi-
gura del comité ético de investigacion clinica, pues se trata
de un nodo de interconexién institucionalizado entre varios
subsistemas sociales (cientifico, técnico, juridico, ético, sa-
nitario, politico...). s un buen ¢jemplo de relaciones crs y
un excelente caso de estudio. Daré aqui algunos datos sobre
las caracteristicas de estos comités en el caso espanol, que es
el que conozco mis de cerca. Pero, en lo esencial, estas ca-
racteristicas estan presentes en los drganos andlogos de otros
paises curopeos y americanos.*

El principal texto legal sobre la cuestién que nos ocupa
es el Real Decreto 561/1993, por el que se establecen los
requisitos para la realizacién de ensayos clinicos con medi-
camentos.” “lodos los ensayos clinicos habrdn de contar

* Sobre la biopalitica curopea puede verse el extenso informe de
Hottois, 1999, capitulo vir, v Elizalde, 1999.

* Puede verse al respecto Michaud, 1999, v Deutsch, 1999,

* Este texto legal se apoya en los principios de otros mis basicas, co-
mo la Ley General de Sanidad, de 1986; la Ley del Medicamento, de
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—Ileemos en el articulo 14 del citado decreto—, antes de
poder ser realizados, con el informe previo del correspon-
diente Comité Frico de Investigacion Clinica ((:EI(.:)’. El
mismo articulo hace referencia explicita a la Dcc]aracmr.l de
Helsinki de la Asociacion Médica Mundial y sus sucesivas
actualizaciones, y reconoce como exigibles lOS.quulsltl()S
que figuren en las mismas. A través de este ancl:_i]c en la) T—
gislacion cobran efecto de ley las recomenc!:l.clones dc‘,a
i)cclar;lcidn de Helsinki. Hay aqui una explicita C(mexf(?n
entre la comunidad cientifica que promulgé la Declaracién
de Helsinki y la sociedad que aprueba y apl_ica el Rcal'Dei
creto a través de sus sistemas politico y ill[’lldIC('). ).atdemlas., e
articule 17 se refiere a las normas de buena practica clinica,
con lo que conecta con la normativa de la U’l‘l.l()l‘l hur_opt‘a.
El titulo i regula directamente los comités éticos de 1r'1vcs-
tigacion clinica. Por encima de otros a‘spectos, crco.cil:e 1rfFE:
rés reparar en la composicion de los mismos y en las tuncio
nes que ¢l decreto les atribuye. N )
Los comités estdn formados por un minimo de blet-f!
miembros, aunque suelen ser mas, entre los CL.llllt,'S cs] Ol'-)]l'
gatorio que haya un farmacélogo clinico, un farmac’eut:lco
de hospital, un miembro del pcrsonal’ d_c Cnfcrmerm‘, los
miembros ajenos a las profesiones médicas, de los cuales
uno debe ser licenciado en derecho. Es uso que el resto d‘c
los miembros sean médicos del propio hospital donde radi-
ca ¢l comité o del drea de salud a la que pertenece el ccril.[f'o
hospitalario. Se busca que haya una bu?na rcprrfsentz{:_on
de las especialidades médicas hospitalarias v algin médico

7 13 v 149 de “onstitucion
1990, v los articulos 10, 15,17, 18, 20, 24, 43 v 149 de la (_,[_)n(':ll o
> cuislacio » las Comuni-
Lspanola, de 1978, El texto se desarrolla en la legislacion de las Con
§ a, 78. , .
2 eridas las ¢ ‘tencias on materias
dades Auténomas, que tienen transteridas las competencias en m

S
sanitarias. Poede verse Simda, 2001,
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de asistencia primaria de la zona, asf como un representan-
te de la direccion del hospital y representantes de otros co-
mités de la institucién (comision de investigacion y comité
€tico asistencial). El comit¢ puede, por supuesto, recabar
asesoramiento de experros cuando lo juzgue oportuno. Esta
composicion permite que el comité se constituya en foro
de didlogo entre distintos profesionales de la medicina, [4
farmacia, la enfermeria v el derecho, con la participacidn,
incluso frecuentemente de a presidencia, de algin miem-
bro de la direccion del hospital, que puede aportar los puntos
de vista de la institucion, y de al menos un miembro lego
que deberia contribuir a poner sobre la mesa el punto de
vista del sentido comuin, de la sociedad y del enfermo. La
propia composicién de los comités refleja ya una cierta con-
cepcion de las relaciones s y de la necesidad de didlogo ¢
interaccion entre criterios cicntfﬁco—tecnolégicus, juridicos
y éticos.

Sirepasamos las funciones atribuidas a estos comirds,
observamos la misma inreraceidén entre aspectos cientificos
Y €ticos y la capacidad de conrrol de Ia investigacion clinica
que la sociedad pone en sus manos:

el Comité ponderari los aspectos metodoldgicos, éricos y
legales del protocolo propucsto, asi como ¢l balance de
riesgos y beneficios |... | Evaluard la idoneidad del protoco-
lo en relacién con log objetivos del estudio, su cficiencia
cientihica [...] y la justificacion de riesgos y molestias pre-
visibles, ponderadas en funcisn de los bencficios esperados
para los sujetos y la sociedad [...] Evaluari Iy capacidad del
equipo investigador [...] la informacion escrita sobre lag
caracteristicas del ensayo que se dard a los posibles sujctos

de la investigacion [.. .| la forma en que dicha informacién
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serd proporcionada y el tipo de consentimicnto que va a
obtenerse [...] Comprobari la prevision de la compensa-
cion y tratamiento que se ofrecerd a los sujetos participan-
tes en caso de lesion o muerte atribuibles al ensayo clinico,
y del seguro o indemnizacion para cubrir las responsabili-
dades [...] Conocerd y evaluard el alcance de las compen-
saciones quc se ofrecerdn a los investigadores y a los sujeros
de la investigacidn por su participacién [...] Realizard el
seguimiento del ensayo clinico desde su inicio hasta la re-

cepeion del informe final.

De la experiencia que da la participacién en uno de es-
tos comités se puede concluir que los problemas con impli-
caciones éticas que se presentan con mds frecuencia son del
tipo siguiente: dudosa relevancia cientifica o terapéutica de
los resultados esperados; estrategias comerciales encubiertas
(en ciertas ocasiones el diseno del ensayo parece estar pen-
sado sobre todo para buscar la familiarizacién del médico
con la prescripeion de un nuevo firmaco); defectos meto-
dolégicos (causas de exclusion de pacientes poco claras, fal-
ta de grupo de control, indicadores poco precisos o inade-
cuados...); falta de ajuste a la Declaracion de Helsinki
{actualizada en Edimburgo, 2000), especialmente en lo que
hace al uso de placebo en el grupo de control y a la publica-
cion de resultados desfavorables; balance inadecuado de be-
nehicio/riesgo (por ejemplo: probar una récnica arriesgada
en pacientes con buen prondstico, que podrian obtener
poco beneticio, en lugar de hacerlo en pacientes de mayor
gravedad que correrfan el riesgo con la esperanza de un ma-
;’mr benehicio)s defectos en la hoja de informacién (prolija,
'pom clara en algan aspecto: por ejemplo, que no deje sufi-
cientemente claro que el entermo se puede retirar del ensa-
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yo en cualquier momento sin necesidad de dar explicacio-
nes; poco adecuada a la enfermedad: por cjemplo, en
enfermos de depresién no parece conveniente una hoja pro-
lija, incluso tipogriaficamente densa); exceso de remunera-
cion a los médicos investigadores {que puede condicionar
su ccuanimidad en la seleccién de pacicntes); recogida de
informacién excesiva (por ejemplo, de caricter genético
cuando no hace al caso); falta de un seguro (o poca claridad
en la formulacién del mismo). ..

La mayor parte de los protocolos de ensayos clinicos
que pasan por la mesa de un comité son, en lineas genera-
les, correctos. Algunos obticnen direccramente el informe
favorable del comité; otros lo obricnen eras un proceso de
comunicacién entre el comité v el promotor para que éste
modifique algunos aspecros del protocolo (con frecuencia,
aspectos de la hoja de informacién al paciente), y aproxi-
madamente un sexto de los protocolos son rechazados. Los
comités éticos realizan, ademds, un trabajo de seguimiento
de todos los ensayos en curso, que pueden ser suspendidos
si aparecen acontecimientos adversos importantes o nuevos
daros cientificos que justifiquen dudas razonables sobre la
seguridad. Estos datos son meramente indicarivos: pueden
variar de un aio a otro y de un comité a otro. Pero en lineas
generales se aprecia una calidad creciente en el disefio de
ensayos clinicos, un aumento de la inversion en los mismos
por parte de la industria farmacéurica, ¥ si surgen proble-
mas tienen que ver sobre todo con la relevancia de los ensa-
yos y el dificil deslinde entre los aspectos cienrificos, sanita-
rios y comerciales. Como sefiala Laporte,

mayor validez interna del mérodo no implica mayor rcle-
vancia de los resultados obtenidos. Actualmente es comuin
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examinar protocolos de ensayos clinicos bien diseﬁadus,.
cuyo “anico” problema es que pretenden cvaEu’ar aslpc‘c’[(?:\
de escaso interés farmacoldgico, terapéutico, epldemml‘ogp
co o sanitario. ;Qué interés tienc la evaluacion del quinto
firmaco de una serie en una indicacion para la que hay

i Y © - 220
cuatro anilogos que le han precedido en su desarrollo?

La cuestion de la relevancia de los ensayos clinicos mer.e—

ce una reflexion. Un ensayo puede tener una gran rt:lcvanlcm
cientifica, pero nula desde ¢l punto de vista (:‘lmlco. O bien
puede ser de relevancia segin criterios comerciales, pero pue,-
de carecer de relevancia cientifica o clinica. Los ensayos ’Ch-
nicos deben estar orientados a la mejora de la priicn‘ca mcd}-
ca. a la obtencion de mejores tratamientos y T{JTCIHC:’-]S, mas
seguros y eficaces, de mds ficil manejo, y también n;as bf['lll-
tos para los sistemas publicos de salud. La mera o tcnr.fl‘()f]
de conocimicnto, por mds que pueda ser un ob]f:nvo— perfec-
tamente legitimo desde el punto de vista de la ciencia, no es
justificacion suficiente para la realizacion de un ensayo (,]lI:ll'
co. En ¢l mismo sentido hay que decir que los r_r}ouvos co-
merciales de la industria farmacéutica, que también pl{ed(.i]'l
ser muy legitimos y deben ser respetados, no son por si mis-
mos suficientes para justificar un ensayo clu‘nco.’l,_a curiosi-
dad cientifica estd presente en la investigacién cllmcaj comlo
lo esti la busqueda de rentabilidad: ambos motores impul-
san muchas veces ¢l progreso de la prictica médica; pero en
un ensayo clinico hay que pedir ademais otro tipo de rele-
vancia, sin la cual el ensayo no estaria justificado: la relevan-
cia desde la perspectiva propiamente Cll’['ll‘Ca, desdc el punto
de vista ubicado en ¢l lecho (Aline) del entermo.

“ Laporee, 2001, nota introductoria.
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Bioética y ciencia en la investigacion elinica

Recordemos que los comités se denominan “éticos”. Podria-
mos preguntarnos por qué habrian de conocer sobre aspec-
tos metodoldgicos de la investigacién, o sobre Ia competen-
cia del equipo investigador, o sobre orras cuestiones de
cardcter cientifico y técnico. El convencimiento que subya-
ce es que el primer requisito para que el sujcto de la investi-
gacion reciba un trato éticamente correcto es que el ensayo
sea impecable desde ¢l punto de vista cientifico. Dicho de
otro modo, donde hay mala ciencia no puede haber bucna
ética (bad science, bad ethics). O si se quierce en otra formuy-
lacion: el primer compromiso éico es lx competencia cien-
tifica. En consecuencia, la primera funcién de un comiré
ético serd velar por el rigor cientifico de los ensayos.
En el otro sentido, vimos c6mo las normas de buena préc-

tica clinica, a las que se tienen que ajustar por ley los ensayos y
cuyo cumplimiento el comité debe vigilar, tratan de evitar, en-
tre otras cosas, ¢l fraude, que sin duda puede estar presente en

la investigacion clinica. Y mds en la situacion acrual. Ahora la

industria farmacéutica mundial, con la ingente cantidad de in-

versiones que mueve, depende en gran paree de este tipo de

investigacién. Pues bien, Iq evitacion del fraude, que en pringi-

Pic es una cuestion &rica, politica o juridica, favorece la calidad

de la investigacion cientifica. No se puede hacer buena ciencia
desde una actitud ética fraudulenta, que puede conducir a la

introduccion deliberada de sesgos, a la ocultacion de datos o

a cualquier otro género de manipulacion que restaria valor
cientifico a los resultados. Y, sin llegar al extremo del fraude,
&s obvio que no se puede hacer investigacion clinica de calidad
en ausencia de unos minimos éeicos. Aqui podriamos comple-
ar ¢l aserto anterior con este otro: bad ethics, bad science.



