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LA INVESTIGACIOI}I CLINICA DESDE LA
PERSPECTIVA DE LA BIOETICAYLOS ESTUDIOS CTS

Alpeds Marcos

RESUMEN

primer lugar, trataré de caracterizar someramente los estudios CTS
y s relacién con la bicética (parte I). Defenderé que la relacién entre
las ciencias biomédicas, la biotecnologia y la sociedad se entiende
mejor desde una perspectiva sistémica. Desde esta perspectiva parece razonable
que las influencias entre ciencias biomédicas, biotecnologia y sociedad vayan
en todas las direcciones. Es decir, las ciencias biomédicas vy las tecnologias
vinculadas a ellas influyen de modo intenso sobre nuestra sociedad - esto es
obvio hoy dia-, pero también deben aceptar los controles y restricciones
legitimos de caricter ético y politico que emanen de la sociedad. Aqui la bioética
tiene una importante funcidn. Presentaré, en la parte IL, el caso de la inves-
tigacion clinica, como un caso paradigmatico de investigacion cientifico-tecno-
l6gica sometida a un control ético a través de mecanismos juridicos legitimos,
como son los Comités Eticos de Investigacion Cientifica. Este topico nos ayudard
a ver de modo més concreto el juego de relaciones entre tecnociencia y sociedad,
asi como la mediacién que en ellas ejerce la bioética.

Palabras Clave: Estudios CTS, bioética, investigacion clinica, comités
éticos.

* Departamento de Filosofia. Pza. del Campus s/n 47011 Valladolid (Espafia)
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L ESTUDIOS CTS Y BIOETICA

Un rasgo propio de la modernidad fue la confianza en que la ciencia y su
aplicacién tecnolégica soluctonasen todos los problemas humanos. Desde Bacon
se pensd que el progreso humano estaba vinculado al progreso tecnocientifico.
Sin embargo, la imagen social de la ciencia y de la técnica ha cambiado dras-
ticamente en las dltimas décadas. Se ha abierto un proceso a la tecnociencia,
acusada, a veces, de provocar problemas ecoldgicos, ciertas injusticias econd-
micas, infelicidad en la vida cotidiana y aumento de la capacidad destructiva y
bélica. Segiin el fil6sofo de la ciencia italiano Evandro Agazzi, nuestra sociedad
ha pasado de una actitud tendente al cientificismo y al tecnologismo a una
actitud anticientifica. Este giro histérico se ha producido durante la segunda
mitad del siglo pasado. Ninguno de los dos extremos es razonable, ni la sacra-
lizacién ni la demonizacion de la tecnociencia. En cambio, si parece adecuado
el desarrollo de una actitud critica, que nos permita discernir en la tecnociencia
qué es lo que contribuye efectivamente al progreso y qué es 1o que supone una
amenaza. Bajo el signo de este espiritu critico han nacido los llamados “estudios
sobre ciencia, tecnologia y sociedad”, o “estudios CTS™. A través de los mismos
se busca una nueva relacién entre la tecnociencia y la sociedad, un nuevo trata-
miento politico de la tecnociencia, que deberia estar sometida al escrutinio
critico de la democracia, una incorporacién del componente ético a la prictica
tecnocientifica'.

1. No puedo hacer aqui una presentacidn histérica y conceptual de los estudios CTS. Para el
lector interesado anoto una selecta biblicgrafia introductoria en espafiol que puede ser de
utilidad: sobre historia de |a técnica puede verse Cardwell (1996) y Derry y Williams (1977-
87); sobre historia de la ciencia, Taton (1971} y Serres (1991); Puerto (1991-) es una historia
conjunta de la clencia y de la técnica; sobre historia social de la ciencia y sociologia de la
ciencia, Bernal (1967), Merton (1977) y Lamo de Espinosa et a/. (1994); aigunos ensayos de
interés sobre estudios CTS son los de Jonas (1995), Lamo de Espinosa (1996), Quintanilla
(1988), Agazzi (1996} y Echeverria (1999); como antologias de textos sobre estudios CTS
puede verse VV. AA. (1989), Gonzdlez Garcia ef al. (1997) y Lopez Cerezo ef al. (2001).
Puede verse también la pagina web de la OEIl (www.oei.es) en la que suele haber informacion
actualizada dentro de su programa de cooperacion “CTS + Innovacion”.


http://www.oei.es

La Investigaetdn Clinica deade ta Povpectiva de la Biaktica y los estudins C75 @9

Los estudios CTS no pueden ser entendidos como una mera yuxtaposicion
de estudios sobre ciencia, sobre tecnologia y sobre sociedad. Es cierto que para
entender en qué consisten habra que partir de un acuerdo minimo sobre lo que
entendemos por ciencia, por tecnologia y por sociedad. Habri que tener en
cuenta también el punto de vista ético-politico que adoptamos. Pero los estudios
CTS, deben centrarse prioritariamente en las relaciones entre los tres vértices
de este tridngulo. Trataré de establecer primero esos acuerdos minimos a los
que me he referido y mas tarde hablaré de las relaciones posibles entre los
vértices CTS.

1.1 Ciencia

L.a ciencia no es sélo lenguaje, textos, libros o articulos, no es s6lo teorias
ni s6lo resultados. Es principalmente una prictica, una serie de acciones llevadas
a cabo por personas y sociedades: investigacion, financiacién, politicas cienti-
ficas, ensefianza, divulgacion, aplicacion... El lamado método cientifico tiene,
en realidad, mucho de arte - “el arte médico”, decian los antiguos -. La ciencia
se aprende como un conjunto de teorfas, si, pero también como un conjunto de
practicas. La ciencia es pues accion humana y social que busca producir conoci-
miento riguroso (rigor légico y empirico, no sélo y no siempre matematico) y
objetivo (que no dependa de los puntos de vista subjetivos, de las capacidades
extraordinarias de un sujeto, como sucede, por ¢jemplo, con el curanderismo).
Como tal accion que es tiene consecuencias practicas e implicaciones sociales,
Pero siempre su cbjetivo es parcial, limitado: el bi¢logo 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
cardcter parcial de las ciencias - que no es, por supuesto, un defecto, sino un
rasgo constitutivo basico - pide un complemento por parte de disciplinas que
tienen una mirada mdas general, que miran la vida humana y la realidad e¢n su
conjunto, disciplinas filoséficas, como la ética. El farmacélogo puede estar
interesado, por ejemplo, en investigar la dindmica de un medicamento. Bien,
su ciencia se centra en esa parte de la realidad, gracias a este recorte puede
mantener los estindares de rigor y objetividad propios de la ciencia. Pero si
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para su estudio necesita investigar sobre humanos o sobre ofros animales, su
vision debe coordinarse con un punto de vista mds amplio, ético, que permita
equilibrar valores, que custodie otros valores ademas de la obtencidén de
conocimiento riguroso y objetivo, valores como la libertad, fa dignidad, la salud
de las personas, la evitacion en lo posible de dolor y angustia (también a los
animales no humanos), la autonomia, 1a justicia dentro de la sociedad... Parece
obvio que ciencia y ética deben estar en contacto y cooperar. Eso significa
aceptar mutuas influencias.

1.2 Tecnologia

Por lo que hace a la técnica tenemos que encarar antes que nada una inde-
cision terminoldgica. Disponemos en espafiol de dos érminos que hasta aqui
hemos utilizado indistintamente: “técnica” y *‘tecnologia’™. Ambos proceden
del griego. En francés predomina el uso del primero “technique”, en inglés del
segundo “technology”. “Técnica”, tékhne, tiene su equivalente en latin, ars.
En espafiol “arte” se reserva habitualmente para las llamadas bellas artes, pero
no conviene olvidar la afinidad semdntica entre “técnica” y “arte”. “Tecnologia”
se compone de tékhne y logos. El término griego logos es muy polisémico,
pero podriamos traducirlo por “saber” o “ciencia”. Asi, por tecnologfa podemos
entender un saber sobre la técnica, es decir, una especie de reflexion filoséfica
o de estudio cientifico del fenémeno técnico, o bien una técrica con saber, con
ciencia. En este segundo sentido entendemos por técnica un saber-hacer, mien-
tras que la tecnologia afiadiria al saber-hacer el saber por gué hemos de proceder
asi si buscamos ciertas funciones. La tecnologia seria entonces técnica con
ciencia o técnica basada en conocimiento cientifico.

Hay que reconocer que actualmente la ciencia y la técnica han llegado a tal
grado de simbiosis, de dependencia mutna y complementariedad, que deberia-
mos hablar de tecnologia en el segundo sentido (técnica + ciencia) o bien de
tecnociencia. No es que las técnicas (artesanales, por ejemplo) hayan desapa-

2. Para una definicion de técnica y tecnologia puede verse Agazzi (1996) y Echeverria (2001},
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recido, pero son las tecnologias las que tienen una mayor presencia ¢ impacto
social, y las que despiertan mayores dudas éticas. Pensemos en las biotecno-
logias, o en las tecnologfas de la energia o de la informacién. Por sulado, quizd
sea posible encontrar atin ciertas ramas de la ciencia poco tecnificadas, que se
pueden desarrollar mediante procedimientos experimentales sencillos o simple-
mente con lapiz y papel, pero la mayor parte de la ciencia estd intensamente
tecnificada, son muchas las investigaciones cientificas que dependen de diversas
tecnologias, y casi todas de la tecnologia de Ia computacién. Por supuesto, es
este tipo de ciencia el que tiene mayores implicaciones sociales, para empezar
porque suele ser cara, requiere esfuerzo presupuestario piiblico y privado, depen-
de de la colaboracion de muchos individuos y grupos y se apoya en elaboradas
directivas politicas.

En resumen, la ciencia intensamente tecnificada y la técnica potenciada
por Ia investigacion cientifica tienen una enorme incidencia sobre la sociedad
y en general sobre la vida humana. Actualmente la ciencia no puede ser ya
vista de modo acritico como mera investigacion tedrica, ni la técnica como una
mera herramienta al servicio de las necesidades humanas. Todo ello justifica el
desarrollo de un conjunto de estudios criticos sobre ciencia y tecnologia orien-
tados hacia la evaluacidén de su impacto social.

1.3 Sociedad

El tercer vértice del tridngulo CTS es “sociedad”. La sociedad es una com-
plejo sistema que incluye numerosos subsistemas (politico, juridico, cientifico,
tecnolégico, econdmico...) y que estd en relacién con sistemas no sociales (natu-
rales, como los sistemas fisicos o los ecosistemas). De modo que la ciencia y la
técnica no se relacionan con la sociedad como si fuesen algo externo a la misma,
sino como subsistemas propios relacionados con otros subsistemas sociales y
naturales. Esta observacion suscita algunas reflexiones. En primer lugar, el im-
pacto de la ciencia y la técnica sobre los sistemas naturales parece que nos obliga
a ir més alld de los estudios CTS y apunta hactia otro tipo de estudios criticos de
cardcter ambientalista (ecologia, ética ambiental). Al margen de esto, parece que
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los estudios CTS podrian reducirse a sociologia, al fin y al cabo estamos hablando
de relaciones entre diversos subsistemas sociales. Ademds, entre los estudios
socioldgicos y bio-ecoldgicos se estd produciendo una suerte de doble relacion,
por un lado, son estudios que deben complementarse, por otro, parecen estar en
tensién: los sociélogos (especialmente los constructivistas mas radicales) tienden
a ver la naturaleza como una construccién social, mientras que desde los estudios
naturalistas se intenta reducir la sociologia a sociobiologia o a ecologia. En
cualquier caso, entreguemos los estudios sobre el impacto de la ciencia y Ia
tecnologia a 1a sociologia, a la ecologia, a la sociobiologia o a cualquier combi-
nacidn de ciencias sociales y naturales, ain no hemos pisado el campo del deber
ser. Dicho de otro modo, si queremos adoptar una perspectiva critica no nos
basta el enfoque de las ciencias (sociales o/y naturales), necesitamos el punto de
vista filoséfico. Sin filosoffa practica (ética y filosofia politica) los estudios sobre
ciencia y tecnologia serian sdlamente descriptivos, nos mostrarian - y ya es mucho,
pero no suficiente - cémo son las relaciones de la ciencia y la tecnologia con
otros subsistemas sociales y natorales, pero no como deben ser.

Lo que aqui defiendo es la necesidad de adoptar un punto de vista éticoala
hora de desarrollar estudios CTS para asi poder evaluar de modo critico las
relaciones entre la ciencia, la tecnologia y otros subsistemas sociales. Cuando
se trate en particular de ciencias biomédicas o de biotecnologias, serd pertinente
la mediacion de Ia bioética.

Por (bio)ética entiendo aqui un desarrollo reflexivo de 1a moral, una parte
de la filosofia que trata acerca del bien y del mal. No es una mera descripcién
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 valor normativo. La
(bio)ética tiene que ver con los sentimientos, pero no se reduce a eso, tiene
también una base racional. Constituye la base racional de la moral. Y es una
disciplina prdctica: segiin afirma Aristételes en su Etica a Nicémaco, estudiamos
ética porque queremos hacernos mejores, no por un puro interés tedrico. Y
estudiamos bioética porque queremos mejorar la prictica de las ciencias y
técnicas relacionadas con la biologia y la medicina.
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1.4 Relaciones CTS

Ya tenemos los actores sobre el escenario, pero falta 1a trama, la accién, las
relaciones que son y que deben ser entre ellos, entre la ciencia, la tecnologia y
otros subsistemas soctales. Estas relaciones pueden ser entendidas de muy diver-
sos modos. La primera tentacion consiste en ver las cosas de modo excesiva-
mente simplista. En esta linea podemos pensar en relaciones de una sola direc-
cion: la ciencia produce tecnologia y ésta produce cambios sociales. La valora-
cidn de esta relacién unidireccional también podemos hacerla de modo simplista,
aceptando posturas ideoldgicas extremas, como el cientificismo o la anticiencia.
Para el cientificismo el progreso de la ciencia genera progreso tecnoldgico y
progreso humano, la ciencia y la téenica son paradigmas de racionalidad, a
diferencia de la €tica, reino de lo subjetivo y sentimental. En consecuencia,
segun el cientificismo, la ciencia y la técnica no tienen por qué aceptar ningilin
control de instancia externa, y menos de cardcter ético. En contraposicion, la
postura anticientifica valora negativamente la influencia de la ciencia y la técnica
sobre nuestra sociedad, ve en el desarrollo tecnocientifico una amenaza para el
progreso humano y una potencial fuente de desastres. Como cualesquiera actitu-
des extremas, se refuerzan mutuamente y solo es posible corregirlas desde un
justo término medio. Hay que empezar por aceptar que las relaciones no corren
en una sola direccidn, que son enormemente compleias. Pero la mera afirmacion
de la complejidad no puede dejarnos satisfechos. Deberfamos tratar de entender
y manejar en la medida de los posible dicha complejidad. Quiza la mejor forma
de hacerlo sea recurrir a la perspectiva sistémica. Esto es lo que ha hecho Evan-
dro Agazzi en su libro El bien, el mal y la ciencia. Las dimensiones éticas de la
empresa cientifico tecnoldgica. En €l reconstruye las relaciones entre ciencia,
tecnologia y otros subsistemas sociales como relaciones sistémicas, lo cual
contribuye a la comprensién ordenada de [as mismas. Seglin esto la ciencia y
la técnica son subsistemas sociales, abiertos y adaptativos. Para su correcto
funcionamiento deben gozar de un cierto grado de autonomia. Desde esa autono-
mia, legitimamente, tienden al cumplimiento de los fines y valores constitutivos
del sistema, como la produccion de conocimiento objetivo y riguroso o de
bienes tecnologicos, o lacaptacion de recursos y apoyos para su funcionamiento.
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Pero la naturaleza abierta de los sistemas cientifico y tecnoldgico exige la presen-
cia y buen funcionamiento de otros subsistemas que constituyen su entorno
(politico, juridico, educativo, econdmico, medios de comunicacién...). La maxi-
mizacién de los valores cientificos y tecnolégicos no debe llevarse hasia el
limite de poner en peligro otros subsistemas sociales y sus correspondientes
valores. Entre otras cosas porque eso pondria en peligro incluso la misma activi-
dad vy existencia de la empresa cientifico tecnolégica. Luego, la autonomia no
puede ser absoluta. Corresponde a la ética fomentar la libertad y autonomia de
la tecnociencia, pero también fomentar la compatibilidad de sus valores con
los de otros subsistemas sociales. Ni autarquia absoluta ni sometimiento, sino
un justo grado de autonomia y respeto a otros valores, en estos términos se
establece el deber ser de las relaciones entre ciencia, técnica y soctedad.

Una de las conclusiones a las que llega Agazzi es que la ética debe evolu-
cionar para estar a la altura de la ciencia y de la técnica contemporéneas. Pero,
de modo complementario, la ciencia y la técnica deben aceptar la respetabilidad
y racionalidad de la ética, y aceptar en consecuencia controles éticos. Estos
controles pueden ir, desde el autocontrol voluntario de los propios cientificos y
tecndlogos, hasta los controles piblicos legalmente establecidos por la sociedad
a través de sus sistemas politicos y juridicos, pasando por formas intermedias
de control, como los cédigos deontoldgicos administrados por colegios profesio-
nales o instituciones analogas de la propia comunidad cientifica. Lo ideal serfa
que el control ético surgiese siempre de modo voluntario de la propia comunidad
cientifica, sin imposiciones externas, pero no siempre puede ser asi. En algunos
casos conviene el control por instancias externas, 1o 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 que implica ensayos sobre seres
humanos, debe estar regulada por instancias sociales independientes de los
propios investigadores, aunque siempre en didlogo con los mismos. De hecho,
como parece sensato, los comités éticos de investigacion clinica estan formados
conjuntamente por profesionales de la medicina y otros miembros ajenos a la
profesién médica. Su composicién y funciones sélo se entienden cabalmente
desde esta perspectiva sistémica. Pero antes de entrar especificamente en los
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problemas éticos de la investigacion clinica, quiero referirme a la bioética en
general como uno de los puentes mds sélidos que pueden tenderse entre la
tecnociencia y el resto de los subsistemas sociates.

1.5 La bioética como mediadora en las relaciones CTS

Como se ha dicho mds arriba si queremos adoptar una perspectiva critica
sobre las relaciones CTS no nos basta el enfoque socioldgico o sociobiolégico,
necesitamos el punto de vista de la filosofia practica (ética y filosofia politica).
En lo que toca a las ciencias de la vida y la salud y a las biotecnologias, se
precisa el enfoque propio de la bioética. La bioética y los estudios CTS se han
desarrollado en paralelo, como tradiciones académicas diferentes, aproxima-
damente desde el comienzo de los aitos setenta. Ambas disciplinas surgieron
dentro de un mismo ambiente cultural, como respuesta a la escision de las
llamadas “dos culturas”™, a los excesos del especialismo, a la deshumanizacién
de la ciencia, al impacto social y natural de ciertas tecnologias... Ambas son
productos y sintomas de un mismo cambio social y cultural que ha marcado el
final de los tiempos modemos. Parece claro que los dos tipos de estudios, CTS
y bioética, estin destinados a confluir, a entrar en didlogo y complementarse.

Sin embargo, estas afinidades no pueden hacemos olvidar que la bioética y
1os estudios CTS se han desarrollado a través de tradiciones diferentes. Las
raices intelectuales de los estudios CTS estén, por una parte, en la sociologia
del conocimiento clisica desarrollada bajo la influencia del pensamiento de
filésofos como Thomas Kuhn o Ludwig Wittgenstein y, por otra parte, en la
filosofia de la tecnologia y la literatura sobre el cambio tecnoldgico. El desarrolio
de los estudios CTS se ha visto también muy influido por corrientes de pensa-
miento ecologista y por los estudios de género. En definitiva, se trata de la
confluencia de dos grandes lineas de investigacién: 1a que busca identificar los
factores sociales que condicionan la produccion de la ciencia, y 1a que estudia
el impacto social de la tecnologia.

Por su parte, el término “bioética” se utiliza en su sentido actual desde la
publicacién en 1971 del libro de Van Rensselaer Potter titulado Bioethics: a
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Bridge to the Future. En el libro de Potter, que tiene caracter programético, ya
aparecen las dos lineas principales de pensamiento bioético, la que trata sobre
la vida en general, sobre la relacién del ser humano con la naturaleza y las
posibilidades de supervivencia de ambos, y 1a que trata sobre la vida humana
en particular, que pronto entroncard con la antiquisima tradicion de la deon-
tologia médica. La obra de Potter propone la bioética como una nueva disciplina
con vocacidn de puente hacia la superviviencia en el futuro y también de puente
entre diversas disciplinas. Considera imprescindible que los estudios bioldgicos
incorporen también la orientacion €tica, para que sepamos qué debemos hacer
en orden a asegurar la superviviencia y mejorar la calidad de vida. La bioética
pues, ya desde su nacimiento, estd vinculada, por un lado, a la tradicion del
pensamiento ambientalista, a la ética ambiental de Aldo Leopold, quien influy6
directamente sobre Potter, y, por otro lado, a la deontologia médica, de remotas
raices histéricas que se remontan al menos al cddigo hipocratico. La bioética
actual se mantiene en tension entre dos grandes lineas de pensamiento, una de
origen anglosajon, vinculada al utilitarismo, el empirismo y el pragmatismo, y
otra de origen continental, mds racionalista. La primera busca mas establecer
principios que permitan una correcta toma de decisiones, incluso a veces se
inclina hacia la casuistica, mientras que la segunda intenta la bisqueda de funda-
mentos racionales y generales. La primera estd en lo juridico orientada por el
derecho anglosajén, la segunda permanece mas préxima a la tradicion del
derecho romano. Por supuesto, se pueden encontrar en la actualidad todo género
de posiciones intermedias o combinadas. Pero, en cualquier caso, la bioética
actual conserva su vocacion mediadora entre ciertas ciencias (las ciencias de la
vida y de la salud), ciertas tecnologias (las biotecnologias, las técnologias aplica-
das ala medicina y las tecnologias de impacto ambiental y de gestion ambiental)
y ciertos subsistemas sociales (como el ético y el juridico).

Vincular bioética y estudios CTS, como se hace en este foro, resulta pues,
perfectamente justificado y natural. La bioética participa del espiritu critico e
interdisciplinario que se observa también en los estudios CTS, y ha intentado
infundir valores humanisticos en las prdcticas cientificas y técnicas de su dmbito
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de interés. Pero, la bioética y los estudios CTS, se han nutrido de tradiciones
intelectuales distintas y dificilmente pueden llegar a identificarse o a unificarse
plenamente. En los estudios CTS estdn muy presentes las tradiciones sociolo-
gistas, constructivistas y relativistas que dificilmente pueden tener cabidaen la
bioética. Entre otras dificultades, una de gran importancia es el tratamiento
que en estas tradiciones se da a la naturaleza (incluida la naturaleza humana).
Estas tradiciones tienden a verla siempre de modo indirecto, a través de media-
ciones saciales, incluso como el producto de una construccién social, mientras
que para la bioética la naturaleza es unarealidad de presencia eminente e impor-
tante, tanto para la ética ambiental como para la ética médica. Por otra parte, la
bioética no puede permitirse sin grave riesgo la deriva hacia formas radicales
de relativismo que estin asumiendo algunos autores destacados dentro de los
estudios CTS.

Si se evita el sesgo constructivista y relativista radical presente en algunos
estudios CTS, entonces la bioética y los estudios CTS, que tienen su origen en
la misma época y en la misma atmdésfera intelectual, pueden converger también
en mas aspectos. Pueden compartir ciertos temas de reflexién y herramientas
conceptuales. Asi sucede en la obra importantes filésofos contempordneos:
Evandro Agazzi v Hans Jonas. La perspectiva sistémica defendida por Evandro
Agazzi para las relaciones entre ciencia, técnica y sociedad puede ser de enorme
utilidad para comprender concretamente las relaciones entre investigacion
clinica y ética. En este sentido, la investigacién clinica, puede ser objeto de
reflexion tanto desde la perspectiva de la bioética como desde el punto de vista
de los estudios CT'S. Especial mencién merece aqui la obra del pensador aleméan
Hans Jonas, por sus importantes contribuciones en un terreno de convergencia
entre los estudios CTS y la bioética. La obra de Jonas parte de una profunda
reflexiodn filoséfica sobre el fendmeno de la vida, en el libro titulado El principio
vida. A continuacién dedicd su libro més influyente y conocido a la éticade la
tecnologia, El principio de responsabilidad, y, por dltimo, escribid lo que
podriamos llamar la parte aplicada de esta €tica, Técnica, medicina y ética, que
versa sobre algunos de los problemas actuales de bioética.
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IL. EL CASO DE LA INVESTIGACION CLINICA

Quisiera ahora completar la exposicién realizada hasta aqui con la
exploracion de un tdpico concreto en que cual estian implicadas relaciones entre
ciencia, técnologia y otros subsistemas sociales: me refiero al caso de Ja investi-
gaci6n clinica. Obviamente, la reflexién que haremos sobre la investigacion
clinica entra dentro de la bioética, no en vano implica ciencias y tecnologias
biomédicas y cuestiones éticas de primera importancia, como las que se plantean
cuando investigamos sobre seres humanos. Ademads, las relaciones entre tecno-
ciencia y sociedad en este terreno estin ya muy codificadas, y mediadas por
otros subsistemas sociales, como el politico, ¢l sanitario y el juridico. La inves-
tigacién clinica constituye, pues, un tépico ideal para la reflexién en un foro
como este. Adoptaremos como bases filosdficas la perspectiva sistémica tal y
como la desarrolla Evandro Agazzi y las ideas de Hans Jonas sobre la responsa-
bilidad ética de la tecnociencia’.

2.1 Qué es la investigacion clinica

“La medicina es una ciencia -afirma Hans Jonas-; 1a profesion médica es el
ejercicio de un arte basado en ella™. La medicina tiene, pues, algo de ciencia y
algo de técnica, de arte. Por elio, con frecuencia se habla del arte médico. La
clinica es la parte practica de la medicina, o sea su aplicacién al tratamiento de
enfermos, por tanto, la parte de la medicina mds préxima al arte médico, y que
menos se identifica con los aspectos abstractos y tedricos, de la medicina como
ciencia. De hecho, la palabra “clinica” procede de griego, klinikds, que se refiere
al que visita al que estd en cama (kline de, klino, que significa inclinarse), al
que estd inclinado, postrado. Pues bien, sobre este arte, sobre esta técnica que
llamamos clinica, se puede hacer investigacidn cientifica, investigacién acerca
de los aspectos terapéuticos, epidemioldgicos, farmacéuticos o sanitarios. Este
tipo de investigacion sobre la prictica médica se denomina investigacion clinica.

3. Agazzi (1996}, Jonas (1995}, Jonas (1997).
4. Jonas (1997, pag. 99}.
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Si en algan punto los aspectos cientificos y técnicos estan realmente en inter-
accidn es la investigacion clinica. “No existe duda alguna -sefiala Alfonso More-
no- de que el amplio desarrollo que la Medicina ha alcanzado en las tltimas
décadas se debe, sobre todo, al empuje de la investigacién clinica™™. La investi-
gacidn clinicatiene un reflejo inmediato sobre el progreso de la prictica médica,
para lo cual es imprescindible que sea llevada a cabo con el rigor de la metodolo-
gia cientifica. De hecho, en las tltimas décadas se ha desarrollado enormemente
la metodologia de la investigacion clinica.

La historia de la investigacion clinica en las Gltimas décadas tiene para
nosotros un enorme interés, pues, de hecho, estd vinculada tanto a la historia
de los estudios CTS como a la historia de 1a bioética. La Segunda Guerra Mun-
dial y su postguerra constituyé un punto de inflexién de gran importancia en
las tres trayectorias histdricas que se entrecruzan: la bioética se desarrolld, en
gran medida espoleada por los crimenes y atentados contra la dignidad humana
cometidos por los nazis bajo forma de una supuesta investigacion médica. Los
estudios CTS también se vieron impulsados por el impacto social de las nuevas
tecnologias, entre ellas las relacionadas con la medicina. Y, en definitiva, el
progreso metodolégico de la investigacién clinica se debe, en gran medida, a
las nuevas exigencias éticas que fueron surgiendo y a la critica social a la que
fue sometida.

Algunos datos pueden hacernos ver con mayor precision estos entrecruza-
mientos. Por supuesto, hemos de partir del efecto de rechazo causado por las
practicas “médicas” de los nazis. Pero hay otros datos, posteriores a la Segunda
Guerra Mundial que ayudan a explicar el desarrollo de los ensayos clinicos. En
menos de cincuenta afos hemos “pasado de disponer apenas de una docena de
medicamentos activos, al uso de miles de entidades quimicofarmacéuticas distin-
tas con finalidades terapéuticas [...] Desde mediados de los afios cuarenta [...]
se han introducido en la practica médica numerosos antibiéticos, formacos para
el tratamiento de enfermedades cardiovasculares, digestivas, neurolégicas,

5. En Laporte (2001, prologo).
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neopldsicas, psiquidtricas, respiratorias, cutdneas, etc., y para el tratamiento de
sintomas comunes, como analgésicos, antihistaminicos, etc. [...] Por otra parte,
la cuantia del consumo de medicamentos crece vertiginosamente, mas que otros
gastos sanitarios y mds que el producto interior bruto de muchos paises [...] s¢
prevé que para el periodo 1997-2004 el consumo farmacéutico mundial habra
crecido un 64%, de 308.000 a 506.000 millones de délares™. Tras la Segunda
Guerra Mundial se dio la llamada “explosion farmacoldgica”, que produjo,
entre los afios sesenta y noventa grandes avances y una auténtica revolucién
tecnolégica en los medios de tratamiento y diagnéstico. Junto a ello también se
produjeron sucesos adversos de tremendas consecuencias, como las malforma-
ciones provocadas por la talidomida.

En la actualidad asistimos a una nueva revolucién en las ciencias y tecno-
logias biomédicas, apoyada en los avances de la genética y de la inmunologia.
Los cambios en la préctica clinica que pueden derivarse de la posibilidad de
establecer diagndsticos y terapias génicas son por ahora todavia una incdgnita,
pero ya empezamos a entrever sus consecuencias, 1os problemas éticos y sociales
que pueden derivarse y la necesidad de directivas y controles.

Todo este contexto histérico, cientifico, tecnoldgico y social (que involucra
aspectos politicos, econdmicos, industriales, de comunicacién...) ayuda a com-
prender la preocupacidn creciente por la seguridad, eficacia y costes compara-
tivos de los tratamientos y procedimientos diagndsticos, asi como la necesidad
de desarrollar métodos de control apropiados. Nos consta también la dificultad
que supone el establecer criterios e indicadores significativos en este terreno’.
Todos estos factores conjuntamente han impulsado el desarrollo de Ia meto-
dologia de los ensayos clinicos y la regulacién legal de los mismos.

2.2 Los ensayos clinicos

La forma mds avanzada, rigurosa y controlada de investigacion clinica es
el denominado ensaye clinico. El primer ensayo clinico controlado y aleatoriza-

6. Laporte (2001, pag. 1).
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do, con un grupo de controi elegido al azar se llevé a cabo en 1948, Comparaba
el tratamiento con estreptomicina frente al mero reposo en cama en casos de
tuberculosis®. En 1962 Austin Bradford Hill publica un libro con los principios
basicos del ensayo clinico controlado®. En la propia definicidn de ensayo clinico
vigente en la literatura confluyen aspectos metodolégicos y éticos. Un ensayo
clinico es -segiin define Laporte- un “experimento cuidadosa y éticamente dise-
flado, en el que los sujetos participantes son asignados a las diferentes moda-
lidades de intervencidn de manera simultanea [...] y aleatoria [...j Por extensién,
a veces se denomina ensayo clinico a cualquier procedimiento de desarrollo
clinico de un farmaco™'’. Hay diferentes tipos de ensayos clinicos, en funcion
del objetivo que busquen se suelen clasificar por fases. Asi, serdn ensayos clini-
cos de fase I los que prueban por primera vez un medicamento en sujetos huma-
nos (suponen pruebas previas in vitro y sobre animales''), buscan sobre todo
establecer la seguridad y tolerabilidad de un medicamento, normalmente, aunque
na, siempre se ejercen sobre voluntarios sanos. El resto de las fases se realizan
sobre pacientes potenciales, de modo que se espera del ensayo la posibilidad
de un efecto terapéutico. Los de fase II buscan principalmente establecer las
dosis en relacidn a su seguridad y respuesta eficaz. En la fase I1l el objetivo es
el establecimiento de la relacién riesgo/beneficio en comparacion con otras
terapéuticas disponibles. Estas tres primeras fases son previas a la comercia-
lizacién de un medicamento, imprescindibles para la autorizacién de la misma
y el registro del farmaco. Con posterioridad a la comercializacién todavia puede
haber ensayos clinicos en fase IV para establecer nuevas indicaciones o efectos
del firmaco en combinacién con otros'?.

7. Atitulo de sjemplo podemos tomar el grafico sobre moralidad por tuberculosis en inglaterra
y Gales entre 1800 y 1970. Laporte {2001, pag. 3}.

8. Abel (1993, pag. 137).

9. Bradford Hill (1962).

10. Laporte (2001, pag. 141).

t1. La experimentacion sobre animales plantea sus proplos problemas éticos, gue aqul no vamos
a tratar. Puede verse para esta cuestiéon Mosterin (1998), Singer (1999} y Marcos (2001).

12. Existen otras posibies clasificaciones de los ensayos ¢linicos, pero son aqui de menor
relevancia. Por ejemplo, pueden ser o no multicéntricos, pueden ser sobre comunidades o
sobre individuos, pueden ser a clege simple (el paciente desconoce cual de los posibles
tratamientos recibe, pero el médico lo sabe), doble ciego (ninguno ds los dos o sabe) o fripte
ciego (también lo desconoce el investigador que analiza los datos)...
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Mediante 1a 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 investigacion a través de las exigencias metodolégicas del ensayo
clinico controlado, y se reducen en la medida de 1o posible los sesgos subjetivo
mediante el recurso a herramientas estadisticas y distribuciones aleatorias que
limitan los argumentos clinicos tradicionales basados en la intuicién o la
autoridad.

2.3 Regulacion de las ensayos clinicos. Comités éticos de investigacion
clinica

La investigacion clinica se ejerce sobre seres humanos, 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
comunicacién social que prestan cada dia mds atencién a sus resultados, sobre
la vida de las personas y sociedades en los mds diversos aspectos. No es extrafio
que la sociedad haya apreciado la necesidad de actuar sobre la investigacion
clinica. Esta actuacion social (a través de los sistemas sanitario, politico, juri-
dico...) debe hacerse de modo legitimo y sin ahogar el margen de autonomia
que el investigador precisa. La negociacién entre control legitimo y autonomia
ha dado lugar al surgimiento de foros de discusién racional como los comifés
éticos™. Si funcionan bien, son una herramienta adecuada para conciliar distintos
tipos de intereses y valores que confluyen en la investigacion clinica; el interés
del paciente por su salud y dignidad, el interés social por el progreso de la
clinica, los intereses econdmicos y organizativos del sistema sanitario, el interés
cientifico por el avance del saber, los intereses comerciales de la industria farma-
céutica, los intereses profesionales de los médicos e investigadores... Todos

13. Existen tres clases de comités éticos: los comités élicos de investigacién clinica {los qus en
Estados Unidos se suelen denominar [nstitutional Review Board), los comités éticos
asistenciales (institutional Ethics Committees), ambos lipos de comité se ubican en una
determinada institucidn, generalmente un centre de salud o un hospital, v los comités
nacionales (y analogos, como los de la Unidn Europea), permanentes o temporales. Aqui me
referiré sdlo a la primera clase de comités élicos, los que se ccupan directamente de la
Investigacidn clinica realizada en una institucion hospitalaria y su area ds influencia.
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pueden ser legitimos, pero obviamente unos son més importantes que otros, y
deben ser conciliados de la mejor manera posible. Algunos de estos valores e
intereses son de tal importancia, que dificilmente podrian ser confiados, sin
mds, a una autorregulacién emanada de la comunidad cientifica y médica. Jonas
confirma este punto en los siguientes términos: “Dado que también [el investi-
gador] es parte interesada en alto grado (e interesada no sélo en el bien piiblico,
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 dialéctica de esta situacién
-un delicado problema de compatibilidad- hace necesarios especiales controles
por parte de la comunidad investigadora y de las autoridades piblicas”!*. 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 autorregulacién de la comunidad médica y las regulaciones externas no son
realidades en conflicto, sino mds bien complementarias'®.

La conciencia de la necesidad de regulacion de la investigacidn clinica se
fue abriendo camino paulatinamente en nuestra sociedad a partir de la Segunda
Guerra Mundial'®. El Cédigo de Nuremberg (1946) fue la primera regulacion
explicita de la investigacién clinica sobre seres humanos. Este cédigo incorpora
la exigencia del consentimiento voluntario. Esto supone un importante progreso
¥y un reconocimiento patente de la dignidad de la persona sobre la que se inves-
tiga. Debe quedar claro, no obstante, que el requisito del consentimiento infor-
mado con ser necesario, no es suficiente, y puede quedar en un simple tramite

14. Jonas {1997, pag. 90}.

15. Las regulaciones legales de la investigacion ¢linica promulgadas por diversos estados incor-
poran de un modo u otro el espiritu de la Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica
Mundial {1964). El Cédigo de Etica y Deontologia Médica de Espafia (en la versién de 1999)
dedica un articulo {el n? 29) a la experimentacién médica sobre personas. En el mismo se
establace la necesidad de tal tipo de investigacidn para el avance de la medicina, junto con
astriclas exigencias éticas para su puesta en practica, exigencias consonantes con fas lineas
marcadas por la regulacién legal. Puede apreciarse la sintonia y mutuas referencias entre
las guias éticas emanadas de la propia comunidad cientifico-médica (codigos deontolbgicos
y Declaracién de Helsinki) y las regulaciones juridicas emanadas de la sociedad y los poderes
politicos.

16. Puede verse este recorrido historico en Abel (1993), en Vega {2001} y en Simo (2001).
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administrativo si la investigacion no se produce en términos generales en un
contexto ético adecuado. “El consentimiento -sin duda la condicién minima
inalienable- atin no significa que total solucién del problema”, segin afirma
Hans Jonas, “los controles pueden atenuar el problema, pero no superarlo™’,
Jonas se refiere a la necesidad no sélo de controles formales, hace falta mis.
Con ser muy importante, ni siquiera es suficiente con el reconocimiento de
valores como la libertad o la dignidad de las personas. Hace falta ademds la
presencia de virrudes en los miembros de la sociedad, de la comunidad cientffica,
en los médicos e investigadores, en los pacientes... “La sociedad -afirma Jonas-
no puede permitirse la falta de virrud en mitad de s{ misma’™'®. La sinceridad,
cierta capacidad de sacrificio, honradez intelectual, compasion con el suffi-
miento ajeno y otras muchas son virtudes deben estar presentes en todos los
que intervienen en la investigacion, incluidos los sujetos sobre los que se efectia.
Son imprescindibles para el buen funcionamiento de la investigacién clinica, y
su funcidon no puede ser suplida por ningiin requisito formal, que a falta de un
carécter virtuoso en los agentes, siempre podria ser en el fondo sorteado. Muchos
ensayos clinicos se realizan precisamente sobre sujetos enfermos, y, sin embargo,
tratamos de defender su autonomia y dignidad, su libertad de eleccién, especial-
mente dificil en quien estd postrado, 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 consentimiento? La hoja de consentimiento infor-
mado es una garantia de minimos, s6lo la buena practica clinica, el talante
virtuoso y la buena intencién (intencién médica mas que cientifica, més que
industrial, farmacolégica o simplemente pecuniaria) basica del médico y los
demas agentes pueden 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 virtuosos. S6lo le queda tratar de fomentarlas

17. Jonas (1997, pag. 90).
18. Jonas (1997, pag. 85). Cursiva en el original.
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y esperar que se den. El caso de la investigacion clinica es paradigmaético en
este sentido. Tal investigacién es muy sensible a la presencia de buenas inten-
ciones y talante virtuoso en los agentes, sin embargo, éstas condiciones no se
pueden imponer por imperativo legal.

En 1964 la Asociacién Médica Mundial aprueba la Declaracion de Helsinki.
En la misma se establecen unos principios éticos basicos y se distingue entre inves-
tigacion terapéutica e investigacion sin fines terapéuticos y se establece el principio
de que no se debe permitir ninglin experimento que comporte un riesgo importante
para el sujeto. La Declaracion de Helsinki ha sido actualizada en varias ocasiones
(Tokio, 1975; Venecia, 1983; Hong Kong, 1989). La ultima revision se realiz6 en
el afio 2000, en Edimburgo, e incorpora nuevas exigencias para los ensayos clinicos,
aclara las condiciones de empleo de placebo en el grupo de control y expresa la
necesidad de que los resultados de los ensayos, tanto confirmadores como
refutadores, sean publicados. En la investigacion clinica terapéutica, €} placebo
sdlo podra emplearse si no existe un tratamiento estindar de eficacta reconocida,
en cuyo caso el paciente no podré ser privado del mismo.

En 1978 se produce otro avance importante en la conciencia ética referida
alainvestigacion clinica: se hace publico el Informe Belmont, fruto del trabajo
de una comisién nombrada por el Congreso de los Estados Unidos. En este
informe aparecen los principios bisicos sobre los que se apoyara el desarrollo
posterior no sélo de la investigacidn clinica, sino de toda la bioética médica.
Se trata de los principios de respeto a las personas, beneficencia y justicia. Las
consecuencias pricticas inmediatas de estos tres principios son: la obligatoriedad
de recabar el consentimiento informado en el caso de sujetos capaces de otor-
garlo y 1a necesidad de tutela efectiva de los incapaces, o especialmente vulne-
rables, como nifios, enfermos comatosos o disminuidos psiquicos; la exigencia
de un balance positivo entre riesgos y beneficios; y la seleccién equitativa de
sujetos de experimentacion. Posteriormente otros tratadistas, como Childress
y Beauchamp, Diego Gracia o E. Sgreccia'’, han aclarado y completado la lista

19. Beauchamp y Childress (1999}, Gracia (1989), Gracia (1991}, Sgreccia (1996).
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de principios éticos de la investigacion clinica y de la bioética en general. Actual-
mente hay consenso en la aceptacién de los principios de autonomia, benefi-
cencia, no maleficencia y justicia. Sin embargo no existe consenso ni en a
fundamentacién de estos principios ni en su jerarquizacion en caso de conflicto.

En Ginebra, 1982, aparecen las Directrices Internacionales para la Investi-
gacién Biomédica en sujetos humanos de la OMS.

En 1989 se publican las normas de la Comunidad Europea para la Buena
Préctica Clinica, a 1as 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 naturaleza ética. Asf, la buena practica clinica
pide que los protocolos de los ensayos clinicos estén cientificamente bien dise-
fiados, que protejan adecuadamente los derechos del paciente y que respeten
las normas de proteccién contra el fraude®.

En 1997 se aprobd en Oviedo (Espaiia) el Convenio de Bioética del Consejo
de Europa, que dedica su capitulo V a la investigacién clinica. En €l se habla
de nuevo de la proteccion de las personas y del consentimiento?'.

Fruto de esta creciente conciencia de la necesidad de control social sobre
la investigacién clinica nacen en diversos paises los Comités Eticos de Inves-
tigacidn Clinica. En Estados Unidos los Institutional Review Boards estin

20. Por gjemplo, son condiciones para que podamos considerar el ensayo como cientificamente
bien disenado las siguientes: os cbjetivos deben estar claramente definides, el diseno ex-
perimental debe permitir una comparacion vafida con un grupo de centrol, el procedimiento
de selaccidn de pacientes debe asegurar que los sujetos padecen el proceso gue se intenta
astudiar, el método de asignacidn a las diferentes modalidades de tratamiento debe asegurar
la formacion de grupos comparables, se deben adoptar las medidas necesarias para reducir
al maximo [os sesgos de los sujetos v de los observadores, se debe disponer de métodos
adecuados y bien definidos para registrar la respuesta de los pacientes, y los resuitados de
los ensayos deben ser analizados adecuadamente. Las exigencias éticas de proteccion de
los derechos van en la tinea del consentimiento informado, el balance de riesgos/beneficios
y la equidad en la seleccidén de sujetos. Las normas contra el fraude afectan a todos los
paricipantes, promotor, manitor e investigador del ensayo, e incluso pacientes. Scbre normas
de Buena Practica Clinica véase Vallvé (1991).

21. Sobre la biopolitica europea puede verse el extenso informe de Hottois {1999, capitulo VIl y
Elizalde (1999},
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regulados por ley desde 1981. Los principios por los que se rigen son los
formulados en el Informe Belmont.

En 1990 se aprueba en Espafia la Ley del Medicamento, que prevé la nece-
sidad de control de los ensayos clinicos por parte Comités Eticos de Investi-
gacién Clinica y, junto con un Real Decreto de 1993, regula su acreditacion,
composicion, atribuciones y funcionamiento.

Tiene especial importancia para nuestra reflexién la figura del Comité Etico
de Investigacién Clinica, pues se trata de un nodo de interconexidn
institucionatizado entre varios subsistemas sociales (cientifico, écnico, juridico,
ético, sanitario, politico...}. Es un buen ejemplo de relaciones CTS y un excelente
caso de estudio. Daré aqui algunos datos sobre las caracteristicas de estos
comités en el caso espafiol, que es el que conozco més de cerca. Pero, en lo
esencial, estas caracteristicas estdn presentes en los 6rganos analogos de otros
paises europeos®.

El principal texto legal sobre la cuestién que nos octipa es el Real Decreto
561/1993 por el que se establecen los requisitos para la realizacion de ensayos
clinicos con medicamentos®. “Todos los ensayos clinicos habrin de contar -
leemos en el articulo 14 del citado Decreto-, antes de poder ser realizados, con
el informe previo del correspondiente Comité Etico de Investigacién Clinica
(CEIC)Y”. El mismo articulo hace referencia explicita a la Declaracién de
Helsinki de la Asociacién Médica Mundial y sus sucesivas actualizaciones, y
reconoce como exigibles los requisitos que figuren en las mismas. A través de
este anclaje en la legislacién cobran efecto de ley las recomendaciones de la
Declaracién de Helsinki. Ademds el articulo 17 se refiere a las normas de Buena

22. Puede verse al respecto Michaud (1999) y Deutsch (1999).

23. Este texio legal se apoya en los principios de otros mas bésicos, como la Loy General de
Sanidad, de 1986, Ley del Medicamento, de 1990, los articulos 10, 15, 17, 18, 20, 24, 43 y
149 de fa Constitucion Esparfiola de 1978. El texto se desarrolla en la legislacion de las
Comunidades Auténomas que tienen transferidas las competencias en materias sanitarias.
Puede verse Simo (2001).
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Préctica Clinica, con lo que conecta con la normativa de la Unién Europea. El
titulo IT1 regula directamente los Comités Eticos de Investigacién Clinica. Por
encima de otros aspectos creo de interés reparar en la composicion de los mismos
y en las funciones que el decreto les atribuye.

Los comités estdn formados por un minimo de siete miembros, aunque
suelen ser mds, entre los cuales es obligatorio que haya un farmacélogo clinico,
un farmacéutico de hospital, un miembro del personal de enfermerfa, dos miem-
bros ajenos a las profesiones médicas, de los cuales uno debe ser Licenciado
en Derecho. Es uso que el resto de los miembros sean médicos del propio
hospital donde radica el comité o del drea de salud a la que pertenece el centro
hospitalario. Se busca que haya una buena represeatacion de las especialidades
médicas hospitalarias y algiin médico de asistencia primaria de la zona, asi
como un representante de la direccién del hospital y representantes de otros
comités de la institucién (Comisién de Investigacién y Comité Etico Asisten-
cial), El comité puede, por supuesto, recabar asesoramiento de expertos cuando
1o juzgue oportuno. Esta composicién permite que el comité se constituya en
foro de didlogo entre distintos profesionales de la medicina, la farmacia, la
enfermeria y el derecho, con la participacion, incluso frecuentemente la presi-
dencia, de algin miembro de la direccién del hospital, que puede aportar los
puntos de vista de la institucién, y de al menos un miembro lego que deberia
contribuir a poner sobre la mesa el punto de vista del sentido comin, de la
sociedad y del enfermo. La propia composicién de los comités, refleja ya una
cierta concepcion de las relaciones CTS y de la necesidad de didlogo e interac-
cidn entre criterios cientificos-tecnoldgicos y éticos.

Si repasamos las funciones atribuidas a estos comités observamos la misma
interaccién entre aspectos cientifico y éticos, y la capacidad de control de la
investigacién clinica que la sociedad pone en sus manos: “el Comité ponderard
los aspectos metodolégicos, éticos y legales del protocolo propuesto, asi como el
balance de riesgos y beneficios [...] Evaluard la idoneidad del protocolo en rela-
cién con los objetivos del estudio, su eficiencia cientifica [...] y la justificacion
de riesgos y molestias previsibles, ponderadas en funcién de los beneficios
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esperados para los sujetos y la sociedad [...] Evaluari la capacidad del equipo
investigador [...] la informacidn escrita sobre las caracterfsticas del ensayo que
se dard a los posibles sujetos de la investigacidn [...] la forma en que dicha infor-
macion serd proporcionada y el tipo de consentimiento que va a obtenerse [...]
Comprobari la prevision de 1a compensacion y tratamiento que se ofrecera a los
sujetos participantes en caso de lesién o muerte atribuibles al ensayo clinico, y
del seguro o indemnizacién para cubrir las responsabilidades {...] Conocerd y
evaluard el alcance de las compensaciones que se ofrecerin a los investigadores
y alos sujetos de la investigacion por su partictpacion [...] Realizard el seguimiento
del ensayo clinico desde su inicio hasta la recepcién del informe final”.

De la experiencia que da la participacién en uno de estos comités se puede
concluir que los problemas con implicaciones éticas que se presentan con mas
frecuencia son del tipo siguiente: dudosa relevancia cientifica o terapéutica de
los resultados esperados; estrategias comerciales encubiertas (en ciertas ocasio-
nes el disefio del ensayo parece estar pensado sobre todo para buscar la familiari-
zaci6n del médico con la prescripcién de un nuevo farmaco); defectos metodo-
16gicos (causas de exclusidn de pacientes poco claras, falta de grupo de control,
indicadores poco precisos o inadecuados...); 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; balance inadecuado de beneficio/riesgo
{(por ejemplo: probar una técnica arriesgada en pacientes con buen prondstico,
que podrian obtener poco beneficio, en lugar de hacerlo en pacientes de mayor
gravedad que correrian el riesgo con la esperanza de un mayor beneficio);
defectos en la hoja de informacién (prolija, poca clara en algin aspecto, por
ejemplo, que no deje suficienternente claro que el enfermo se puede retirar del
ensayo en cualquier momento sin necesidad de dar explicaciones, poco adecuada
a la enfermedad, por ejemplo en enfermos de depresidn no parece conveniente
una hoja prolija, incluso tipograficamente densa). Exceso de remuneracidn a
los médicos investigadores (que puede condicionar su ecuanimidad en la selec-
cién de pacientes); recogida de informacion excesiva (por ejemplo de caracter
genérico cuando no hace al caso); falta de un seguro (o poca claridad en la
formulacion del mismo)...
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Por supuesto, la mayor parte de los protocolos de ensayos clinicos que
pasan por la mesa de un comité son, en lineas generales, correctos. Algunos
obtienen directamente el informe favorable del comité, otros o obtienen tras
un proceso de comunicacién entre el comité y el promotor para que éste modifi-
que algunos aspectos del protocolo, con frecuencia aspectos de la hoja de infor-
macidn al paciente, y aproximadamente un sexto de los protocolos son rechaza-
dos. Los comités éticos realizan ademads un trabajo de seguimiento de todos los
ensayos en curso, que pueden ser suspendidos si aparecen acontecimientos
adversos importantes o nuevos datos cientificos que justifiquen dudas razonables
sobre la seguridad. Estos datos son meramente indicativos, pueden variar de
un afio 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 inversién
en los mismos por parte de la industria farmacé€utica, y si surgen problemas
tienen que ver sobre todo con la relevancia de los ensayos y el dificil deslinde
entre los aspectos cientificos, sanitarios y comerciales. Como sefiala Laporte,
“mayor validez interna del método no implica mayor relevancia de los resultados
obtenidos. Actualmente es comiin examinar protocolos de ensayos clinicos bien
disefiados, cuyo “inico” problema es que pretenden evaluar aspectos de escaso
interés farmacoldgico, terapéutico, epidemiolégico o sanitario. ;Qué interés
tiene la evaluacion del quinto farmaco de una serie en una indicacién para la
que hay cuatro andlogos que le han precedido en su desarrollo?”.

La cuestién de la relevancia de los ensayos clinicos merece una reflexién.
Un ensayo puede tcner una gran relevancia cientifica, pero nula desde el punto
de vista clinico. O bien puede ser de relevancia segiin criterios comerciales,
pero puede carecer de relevancia cientifica o clinica. Los ensayos clinicos deben
estar orientados a la mejora de la practica médica, a la obtencién de mejores
tratamientos y técnicas, més seguros y eficaces, de mas facil manejo, y también
més baratos para los sistemas piblicos de salud. La mera obtencién de
conocimiento, por més que pueda ser un objetivo perfectamente legitimo desde
el punto de vista de la ciencia, no es justificacién suficiente para la realizacién

24. Laporte (2001, nota introductoria).
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de un ensayo clinico. En el mismo sentido hay que decir que los motivos comer-
ciales de la industria farmacéutica, que también pueden ser muy legitimos y
deben ser respetados, no son por si mismos suficientes para justificar un ensa-
yo clinico. La curiosidad cientifica estd presente en la investigacion clinica,
como lo estd la biisqueda de rentabilidad, ambos motores impulsan muchas
veces €l progreso de la prictica médica, pero en un ensayo clinico hay que
pedir ademds otro tipo de relevancia, sin la cual el ensayo no estarfa justificado:
la relevancia desde la perspectiva propiamente clinica, desde el punto de vista
ubicado en el lecho (k{ine) del enfermo.

2.4 Bioética y ciencia en la investigacién clinica

Recordemos que los comités se denominan “éticos”. Podriamos preguntar-
nos por qué habrian de conocer sobre aspectos metodolégicos de la investiga-
cidn, o sobre la competencia del equipo investigador, o sobre otras cuestiones
de cardcter cientifico y técnico. El convencimiento que subyace es que el primer
requisito para que el sujeto de la investigacidn reciba un trato éticamente correcto
es que el ensayo sea impecable desde el punto de vista cientifico. Dicho de otro
modo, donde hay mala ciencia no puede haber buena ética (bad science, bad
ethics). O si se quiere en otra formulacion: el primer compromiso ético es la
competencia cientifica. En consecuencia, la primera funcién de un comité ético
serd velar por el rigor cientifico de los ensayos.

En el otro sentido, hemos visto cémo las normas de Buena Practica Clinica,
a las que se tienen que ajustar por ley los ensayos y cuyo cumplimiento el
comité debe vigilar, tratan de evitar, entre otras cosas, la posibilidad de fraude,
que sin duda puede estar presente en la investigacion clinica. Y més en la situa-
¢ién actual. Hoy dia la industria farmacéutica mundial, con toda la ingente
cantidad de inversiones que mueve, depende en gran medida de este tipo de
investigacidn. Pues bien, la evitacion del fraude, que en principio es una cuestién
ética, favorece la calidad de la investigacion cientifica. No se puede hacer buena
ciencia desde una actitud ética fraudulenta que puede conducir a la introduccién
deliberada de sesgos, a la ocultacion de datos o a cualquier otro género de
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manipulacién que restaria valor cientifico a los resultados. Y, sin llegar al
extremo del fraude, es obvio que no se puede hacer investigacion clinica de
calidad en ausencia de unos minimos éticos. Aqui podriamos completar el aserto
anterior con este otro: bad ethics, bad science.
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