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Diez aios de Investigacion Clinica

y Bioética

I nimero cero de [Investigacion Clinica y

Bioética (ICB) se publicé en diciembre de

1991. Es decir, hace ya 10 afios. /CB fue una
iniciativa de Fernando Garcia Alonso, aprobada de
forma uné&nime por la Junta Directiva de la Socie-
dad Espafiola de Farmacologia Clinica (SEFC).
Diego Gracia acept6 la direccidon del Consejo edito-
rial. Joan-Ramon Laporte, presidente de la Socie-
dad en aquel afio, asumio las responsabilidades del
Jefe de Redaccion.Pau Salva se hizo cargo de ambas
funciones en 1996.

El boletin se ha distribuido cada tres meses de
forma regular y puntual.Han aparecido 40 nimeros,
con un total de 226 paginas, 43 autores (los primeros
siete articulos se publicaron de forma andnima) y 60
articulos. Se han tratado temas referidos a la meto-
dologia (30% de los articulos), la gestion (25%), la
ética (22%),la valoracion estadistica (10%) y la le-
gislacion (8%0) del ensayo clinico. A partir del nu-
mero 25 ha aparecido una serie de recuadros sobre
noticias, publicaciones, congresos, etc.,que pudieran
resultar de interés a los miembros de los Comités
Eticos de Investigacion Clinica (CEIC). No hay
duda de que este apartado no ha cubierto ni las ex-
pectativas ni las necesidades de los mismos.

Se distribuyen trimestralmente unos 1.400 ejempla-
res de ICB, de los cuales 1.150 van a miembros de
CEIC y 250 a socios de la SEFC. Los autores que
han colaborado con la publicacion reciben, junto a
unos modestos honorarios, una suscripcion gratuita.

...y también en este niimero:

Los cuatro ejes de fuerza
de la historia de la bioética

El boletin se inici6 gracias a una aportacion econo-
mica del Ministerio de Sanidad y Consumo. A partir
del namero 15, ICB ha sido sufragado de forma casi
exclusiva por las suscripciones institucionales de un
importante nimero de laboratorios farmacéuticos
interesados en el progreso de la investigacion clinica
en Espania.

Una encuesta

En el altimo ndmero del afio 2000 se incluy6 una
tarjeta solicitando opiniones y propuestas. Se reci-
bieron s6lo 38 respuestas: 20 consideraban que el
boletin era muy til, 17 que era bastante Gtil y una
gue era poco Util. Un porcentaje de respuestas tan
bajo (2,7%) parece indicar que el interés que des-
pierta el boletin es escaso. Pero se recibié también
una veintena de propuestas interesantes, que se re-
sumen a continuacion:

a) Periodicidad més frecuente; mas articulos
por nimero pero mas breves; formato mas
agil.

b) Publicacion de experiencias de CEIC espafio-
les que promuevan... la discusion de casos
practicos; experiencias de investigadores en
el terreno bioético; experiencias de sujetos de
investigacién; ejemplos concretos de ensayos
clinicos que den lugar a controversias; deba-
tes sobre conceptos clave en bioética; méto-
dos de actuacion de otros comités.

Ultimo niimero de Investigacion Clinica y Bioética

Investigacion Clinica y Bioética se transforma en una publicacion on-line a partir de diciembre de 2001.
Ladireccion en la que se hallara disponible desde finales de mes es http://www.icbdigital.org
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c) Referencias de interés; avances para estimular
la investigacion en Atencidén Primaria; incluir
como anexos documentos importantes para el
funcionamiento de los CEIC; resimenes y co-
mentarios sobre ensayos clinicos o articulos me-
todoldgicos; novedades sobre el genoma y clo-
nacion a nivel cientifico y ético.

Estos comentarios sugieren que existe un interés
real, aunque tal vez limitado, por el boletin y que,
con un esfuerzo adicional tal vez sea posible conver-
tirlo en un elemento util tanto para miembros de
CEIC, como para investigadores clinicos y promoto-
res de ensayos clinicos.

ICB enlared

La pagina web de ICB esté disponible en la red
desde julio de 2000. En octubre se incluy6 en free
medical journals. En los 12 meses siguientes se han
comunicado 309 nuevos accesos, aunque la cifra
puede ser muy superior dado que para acceder a
nuestra pagina no resulta imprescindible regis-
trarse. Las consultas proceden de 15 paises: la mi-
tad de México, Pera y Argentina y una cuarta parte
de Espafia. El 65% de los accesos ha sido efectuado
por médicos y un 10%, por farmacéuticos. Un co-
mentario recibido el 28 de marzo de 2001 procede
del responsable de consulta de internet de la
Direccién General de Medicamentos del Ministe-
rio de Sanidad de Peru:

Para nuestra institucion, responsable de la autoriza-
cion del registro sanitario de medicamentos en Pert,
es muy importante la informacién que proporcionan
en su web.

Es un reconocimiento que estimula a la Sociedad
Espafiola de Farmacologia Clinica a continuar con
este esfuerzo. De hecho, disponer de una edicion de
ICB digital permitiria:

a) llegar a un mayor nimero de lectores, no sélo
miembros de CEIC o de la SEFC;

b) llegar a lectores realmente interesados y regis-
trarlos;

c) ofrecer una mayor frecuencia de la publicacion,
con un solo articulo de fondo por nUmero;

d) dar un mejor servicio, con links a documentos de
importancia en el campo de la metodologia de la
investigacion clinicay de la bioética;

e) posibilitar, mediante hipertexto, el acceso a los

resimenes de las publicaciones citadas en los ar-
ticulos de fondo o en los recuadros de informa-
cion;y

f) posibilitar foros de discusion.

ICB: nueva etapa

Tomando en cuenta las consideraciones preceden-
tes, el Consejo editorial de Investigacion Clinica y
Bioética ha tomado dos decisiones de cierta impor-
tancia:

1. Potenciar la edicion de ICB digital. La pagina
web del boletin se distribuird mediante correo
electronico diez veces al afio (es decir, aproxi-
madamente cada 35 dias) a todos aquellos que
decidan suscribirse al mismo. La suscripcion
sera, como en la actualidad, gratuita. Cada nu-
mero de ICB digital constard de un articulo de
fondo y de las secciones de noticias, novedades
legislativas y revisiones bibliograficas. La
Agencia Espafiola del Medicamento y la
Fundacié Institut Catala de Farmacologia han
ofrecido su colaboracion para asegurar la cali-
dad de estas secciones. ICB digital contar con
los links de mayor importancia en el campo de la
investigacion clinica de nuevos medicamentos.
La edicién on-line comporta prescindir de la pu-
blicacion en papel pero, durante el primer afio,
los CEIC seran informados cada tres meses del
contenido de los nimeros publicados.

2. Convocar anualmente una beca,que en 2002 es-
tara dotada con 1.500 euros, destinada a estimu-
lar estudios relacionados con la problematica de
los Comités Eticos de Investigacion Clinica en
Espafia. En el numero 39 del boletin (julio-
septiembre de 2001) se publicé la convocatoria
de la beca; sus bases se encuentran en la pagina
web de ICB digital (http://lwww.icbdigital.org)

Investigacion Clinica y Bioética desea fomentar y
participar en todo lo relacionado con el desarrollo
de productos sanitarios en el ser humano. La
Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica se es-
fuerza para que este deseo se convierta en una reali-
dad.Pero el éxito de esta empresa depende del inte-
rés y de la participacion activa de los verdaderos
protagonistas del ensayo clinico:promotores, inves-
tigadores clinicos, Comités Eticos, autoridades sani-
tarias y, desde luego, voluntarios sanos y pacientes
incluidos en esta decisiva fase de la investigacion
farmacéutica.

Carles Vallvé. Secretario de Redaccion
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Los cuatro ejes de fuerza de la historia de la bioética

ace tan sélo diez afios, muchos profesiona-

les sanitarios de nuestro pais se mostraban

extrafiados cuando su interlocutor les co-
mentaba que le interesaba la «bioética». Hoy han
cambiado mucho las cosas y la bioética constituye
una disciplina que ha alcanzado un cierto nivel de
reconocimiento, aunque a veces solo sea de nombre.
Sin embargo, no esta de mas hacer un poco de histo-
ria y traer a la memoria los motivos que impulsaron
el surgimiento de esta disciplina en los afios 70 del
ya pasado siglo XX.

Como ya es sabido el neologismo «bioéticax» fue utili-
zado por primera vez en 1970 por el oncdlogo
Ressenlaer Van Potter en un articulo de una revista y
luego, de forma mas amplia, en un libro suyo publi-
cado en 1971 y titulado «Bioethics: bridge to the fu-
ture». El uso que del término hacia su creador no era
el que luego ha tenido maés fortuna y desarrollo, aun-
gue es cierto que, en los albores del siglo XXI parece
recuperarse este enfoque primigenio. Asi, Potter, pre-
ocupado por la cada vez mayor capacidad de inter-
vencion de la cienciay la tecnologia en la naturaleza,
gue ponia en peligro la propia supervivencia del pla-
neta, apelaba a la construccién de una «moral ecol6-
gica», esto es, una «bio-éticax». Sin embargo, lo cierto
es que la bioética ha tenido un desarrollo, durante el
siglo XX, mucho més importante en la vertiente de la
medicina que en la de la biologia y la de la ecologia.
Es decir, la bioética ha venido a poner sobre la mesa
los problemas morales que plantea la creciente capa-
cidad de intervencion de lacienciay la tecnologia mé-
dicas en lasaludy lavida de las personas.

Pueden distinguirse cuatro fuerzas, cuatro ejes, que,
a lo largo de la década de los afios 60 se conjuraron
para generar el movimiento de la bioética clinica,
primero en EE.UU.,luego en Europa,después en el
mundo entero.

Ciencia, tecnologia, poder

y responsabilidad

El primer eje historico lo constituye, como ya hemos
comentado, el acelerado desarrollo de la cienciay la
tecnologia médicas, que teniendo su arranque en los
ultimos afios del siglo X1X,experimenta un desarro-
llo exponencial en los afios siguientes al final de la
segunda guerra mundial. Es ya un tépico decir que
la medicina ha avanzado en el siglo XX mucho mas
que en todos sus 25 siglos previos de historia.Y lo ha
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hecho expandiendo la capacidad de control de los
confines de la vida de los hombres, desde los inicios,
manipulando la posibilidad de generar la vida hu-
mana, hasta el final, controlando el momento y
forma en que se producira nuestra muerte. Y en la
mitad de nuestra existencia, disparando nuestra ca-
pacidad para modificar la cantidad y calidad de la
vida que disfrutamos.

El problema estriba en que este aumento de la capa-
cidad de intervencion de los médicos les concede un
poder que hasta ahora no habian ni sofiado. Y el au-
mento del poder implica el aumento de la fragilidad
de aquellos sobre los que se ejerce dicho poder.t Sélo
serd posible evitar que el poder se convierta en tira-
nia si se ejerce con responsabilidad. Este es uno de los
grandes temas de la ética, el de la responsabilidad.

Pues bien, los afios 60 marcan el doloroso descubri-
miento de que muchos médicos no estaban prepara-
dos para ejercer responsablemente el poder de la tec-
nologia médica. En EE.UU. este descubrimiento se
hace fundamentalmente cuando, a lo largo de un do-
loroso proceso que dura toda la década de los se-
senta, sale a la luz la manera en que se estaba reali-
zando la experimentacion en seres humanos. Dicha
situacion se expres6 en un demoledor articulo publi-
cado en el New England Journal of Medicine en
1966.2 En dicho articulo Henry K. Beecher, un anes-
tesista y profesor de la Facultad de Medicina de
Harvard, comunicaba la existencia de 50 investigacio-
nes en marcha en EE.UU. que no cumplian los estan-
dares éticos aceptados como validos —la Declaracion
de Helsinki estaba vigente desde 1964-. De estas 50
investigaciones, Beecher explicaba las 22 que le pare-
cian mas escandalosas. El articulo caus6 un enorme
revuelo en la medicina norteamericana.

Quizés los tres casos que fueron mas relevantes y
gue causaron mas conmocion fueron los siguientes:
el Jewish Chronic Disease Hospital Case, —donde se
inyectaba a ancianos células cancerosas para estu-
diar su reaccién inmunoldgica— que se habia desta-
pado hacia 1964-1965; el Willowbrook State School
Hepatitis Study —donde se infectaba artificialmente
de hepatitis a nifios deficientes mentales para estu-
diar la epidemiologia y etiologia de la enfermedad-—
ventilado publicamente en las revista médicas en
torno a 1971; y, sobre todo, por la enorme repercu-
sion social que tuvo, el Tuskegee Syphilis Study, sa-
cado a la luz por el New York Times en 1972.Este 0l-
timo era un estudio de cohortes iniciado en 1932 y



prolongado hasta 1970, realizado en 400 negros del
estado de Alabama a los que, para estudiar la evolu-
cion natural de la sifilis, en ningn momento se les
tratd,a pesar de que desde 1948 la penicilina estaba
ampliamente disponible.

Pero el problema del poder médico no se revelaba
s6lo en el campo de la investigacion, sino también en
el de la asistencia. Asi, por ejemplo, en 1962 se hicie-
ron publicos los criterios que estaba usando el Centro
de Dialisis de Seattle (Washington,EE.UU.), un cen-
tro pionero en este tipo de tratamientos, para admitir
0 no a los pacientes a dicha unidad. Logicamente se
entabl6 un vivo debate sobre los criterios éticos de
distribucién de recursos asistenciales criticos y esca-
sos, y sobre la legitimidad moral del triage. Dicho de-
bate se trasladara rapidamente a los criterios de in-
greso en las unidades de cuidados intensivos, que por
aquellos afios se acababan de inaugurar en todos los
hospitales norteamericanos. Y ademas se puso sobre
lamesa el problema del acceso a los trasplantes de 6r-
ganos —en 1963 se introduce la azatioprina, que per-
mite controlar el rechazo, y en 1967 Barnard y Starzl
hacen, respectivamente, el primer transplante de co-
razon y el primero de higado con una supervivencia
significativa—, y el de los criterios de muerte cerebral
—los criterios de Harvard son de 1968-.

Paternalismo y autoafirmacion:

la libertad

El segundo gran eje de fuerzas lo constituye uno de
los mecanismos naturales de defensa de todo ser hu-
mano frente al poder:la rebelidn,esto es, la autoafir-
macion. La década de los afios 60 es la década de la
rebelion de los ciudadanos frente a la sensacion de
gue las estructuras politicas, institucionales, econo-
micas y culturales habian desarrollado un poder
omnimodo, capaz de controlar casi todos los recove-
cos de la vida de los ciudadanos, imponiendo su-
brepticiamente un férreo control ideoldgico y exis-
tencial del que era dificil evadirse. Los derechos
civiles de los ciudadanos, proclamados de palabra a
los cuatro vientos, se veian en la practica seriamente
amenazados a ambos lados del muro de Berlin, levan-
tado en 1961.Asi, la sensacion de ahogo producida
por la tenaza de la guerra fria y el desarrollismo in-
dustrial, reventard en las revueltas de Berkeley y Parfis,
el pacifismo y la oposicion a la guerra de Vietnam,la
«Primavera de Praga», el «tercermundismo», la rei-
vindicacion de los derechos civiles de la gente de co-
lor en EE.UU. el auge del feminismo, etc.

Obviamente, el poder médico, engrandecido de forma
significativa, como hemos visto, no podia quedar incé-
lume en este proceso de cuestionamiento general de
todas las formas de poder. Sobre todo porque ademas
era un poder que, fuera poco o mucho, tradicional-
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mente habia venido siendo ejercido de manera bas-
tante despética, siguiendo un modelo de relacion de
corte paternalista. Toda la ética médica y de enferme-
ria habia estado dominada hasta entonces por la tradi-
cion naturalista heredada de la ética médica hipocra-
tica. Para esta tradicion, el profesional es el Gnico capaz
de conocer el orden natural de la salud y, por tanto, el
Unico que sabe qué debe hacerse cuando se pierde ese
orden, cuando aparece la enfermedad. El profesional
aparece asi como la encarnacion de lo sublime, esto es,
de lo verdadero, lo bueno y lo bello; mientras que el
enfermo, desordenado, s6lo representa lo falso, lo
malo y lo feo. El enfermo es por definicion un ser mo-
ralmente incapaz de saber qué le conviene, cual es su
Bien, y su Unica obligacion es obedecer fielmente las
instrucciones del profesional. El tipo de relacion hu-
mana gue nace de aqui es casi igual a la que tiene un
padre con sus hijos pequefios, eternamente preocu-
pado por proporcionarles el mayor bien posible, tal y
como él lo entiende. La diferencia entre esta relacion
paterno-filial y la relacién médica paternalista es que,
esta Ultima, se establece entre individuos adultos, ca-
paces de tomar sus propias decisiones. El principio
moral que guia esta forma de actuar del médico es el
de la beneficencia, el de la procura del mayor bien po-
sible al paciente, tal y como el médico lo entiende; es
una beneficencia paternalista. Y dicha forma de en-
tender las relaciones médico-paciente se transponian
exactamente igual a la relacién investigador-sujeto de
experimentacion, con el argumento afiadido de que,
ademas, aquél estaba colaborando a la procura del
bien comun al someterse a los experimentos.

Los ciudadanos de los 60 no podian tolerar que el po-
der médico, ademas de haberse engrandecido expo-
nencialmente, siguiera siendo ejercido de esta forma.
Por eso no es de extrafiar que los ciudadanos comen-
zaran a reivindicar su participacion activa en el pro-
ceso de toma de decisiones clinicas que afectaran a su
salud o su vida, a exigir informacion sobre aquello
que se les iba a realizar, a demandar que se contara
con su autorizacién, con su consentimiento.Y puesto
gue los médicos norteamericanos, que fueron los pri-
meros en encontrarse de bruces con esta realidad, se
negaron a aceptar este cambio de papel de sus pa-
cientes, éstos comenzaron a utilizar los mecanismos
juridicos para defenderse. Este es el motivo por el
que la teoria del consentimiento informado en el am-
bito asistencial comenzd siendo un asunto judicial
—Cuya sentencia mas importante, la del caso
Canterbury, es de 1972- y so6lo posteriormente ha
sido recuperado en su sentido originario: como la
forma de introducir el recién conquistado principio
moral del respeto a la autonomia de los pacientes en
el proceso de toma de decisiones clinicas. En el am-
bito de la investigacion clinica el proceso de introduc-
cion del consentimiento informado ha sido un poco
distinto, pues ha resultado de modificaciones legisla-



tivas generadas por los propios gobiernos ante el des-
cubrimiento de la forma en que se estaba realizando
la experimentacion con seres humanos.

En cualquier caso, la bioética nace precisamente
como respuesta a la necesidad de los profesionales
médicos y de enfermeria de reflexionar sobre la
forma de incorporar este principio moral tan impor-
tante al entramado de las relaciones sanitarias. Es el
foco de la necesidad imperiosa de respetar la autono-
mia de los pacientes el que proyecta una luz nueva y
desconocida sobre los viejos problemas morales del
aborto, la eutanasia, la experimentacién en seres hu-
manos, etc. Ademas esta luz alumbra problemas nue-
VoS, antes nunca vistos. Este foco de luz muestra, en
fin, que las viejas herramientas de los cédigos deonto-
l6gicos se han quedado pequefias y obsoletas para
abordar estos problemas, y que él mismo genera una
nueva forma de entenderlos, la bioética.

En resumen, el segundo eje de fuerzas en torno al que
se anuda el surgimiento de la bioética no es otro que el
de la libertad, otro de los grandes temas de la ética.

Socializacion de la medicina y equidad

Un tercer eje de fuerzas imprescindible para la con-
figuracion histérica de la bioética fue la generaliza-
cion del acceso a los sistemas sanitarios que acon-
tece en el mundo occidental a partir del final de la
segunda guerra mundial. Dicha generalizacion pro-
viene de la expansion del modelo del estado de bie-
nestar y de la amplia instauracién de los sistemas de
seguridad social. En EE.UU., la era Kennedy -afios
60— con la creacion de los programas Medicare y
Medicaid, es quizas el mejor exponente de esta
nueva situacién, que en Europa estaba en general
mucho més adelantada —salvo en Espafia, donde la
Ley de Bases de la Seguridad Saocial es de diciembre
de 1963-.Asi,las décadas de los afios 50 y 60 son las
de la construccién de los grandes hospitales, de su
acelerada tecnificacion y del desarrollo de los siste-
mas de acceso directo a ellos de un gran nimero de
ciudadanos;en detrimento, todo hay que decirlo, del
desarrollo de una atencion primaria de calidad.Pero
al final de la década de los 60 el gasto sanitario em-
pieza a ser motivo de preocupacién,maxime cuando
empiezan a aparecer en el horizonte los primeros
signos de crisis, que finalmente se hara palpable en
1973 con la crisis del petréleo. Asi,de pronto, los ciu-
dadanos se encuentran dentro de unos hospitales
enormes, altamente tecnificados, dominados por
unas relaciones clinicas que siguen siendo paterna-
listas y jerarquicas y que les impiden participar
como consumidores en la definicion del producto
sanitario que desean recibir y, ademas, en un con-
texto econdmico y politico que empieza a plantearse
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como contener o reducir el enorme gasto sanitario
generado. El resultado es de nuevo, la preocupacién
por alimentar el enpowerment de los pacientes, por
defender los valores de la autonomia, la equidad,la
accesibilidad, la calidad, etc. Esta preocupacion se
materializara en la elaboracion de la primera Carta
de Derechos de los Pacientes, que antes de positivi-
zarse juridicamente, nacié como un instrumento de
mejora de la calidad técnica y moral de las institu-
ciones sanitarias norteamericanas.

Asi, cuando la Joint Commission (JCAHO) inicio a
finales de 1969 la revisién de su reglamento, invité a
la National Welfare Rights Organization (NWRO),
una importante organizacion norteamericana de
consumidores, a que le presentase propuestas. En ju-
nio de 1970 la NWRO presenté a la JCAHO un do-
cumento con 26 peticiones concretas que constituyo
el primer esbozo de una carta de derechos de los pa-
cientes. Tras un largo proceso de negociacion, varias
de las propuestas fueron incluidas en el nuevo regla-
mento de la JCAHO, de tal forma que se exigia de
los hospitales integrados en la red el cumplimiento
de esos derechos. Este reglamento influyo a su vez
de forma decisiva en la Asociacion Americana de
Hospitales (AHA), que el 8 de enero de 1973
aprobo la primera Carta de Derechos del Paciente.
So6lo un afio después, en 1974, el Departamento
Federal de Salud, Educacién y Bienestar (DHEW)
recomendd a todos los centros sanitarios del pais
gue aceptaran y respetaran la Carta,cosa que ni mu-
chisimo menos fue secundada masivamente por los
hospitales norteamericanos. En 1975 el estado de
Minnesota fue el primero en elevar a rango de ley
una Carta de Derechos de los Pacientes —que estaba
fuertemente influenciada por la Carta de la AHA-,
disparando con ello el proceso de positivizacion de
los derechos de los pacientes que luego han seguido
la mayoria de los estados de EE.UU.

El tercer eje de fuerzas se anuda por tanto en torno
a otro gran tema de la ética, el de la justicia,el de la
equidad.

Bioética como ética aplicada

El cuarto eje necesario para situar correctamente el
nacimiento de la bioética tiene que ver con la propia
comprensién de esta disciplina como una ética apli-
cada, es decir, como una parte de la filosofia moral, a
la que debe mucho, y viceversa. Todos los aconteci-
mientos histéricos anteriores habian ido poniendo de
manifiesto la insuficiencia de la fundamentacion na-
turalista de la ética médica tradicional. El pluralismo
moral se abria paso a toda velocidad, y la compren-
sion de los valores en juego en el quehacer médico se
modificaba haciendo surgir nuevas perspectivas éti-
cas hasta entonces desconocidas. El relativismo mo-



ral hizo mella en muchos sanitarios, que abandona-
ron laguia de la moral médica tradicional en la creen-
cia de que no podia ser revitalizada en ninguna
forma, y abrazaron el derecho como Unica brdjula
posible. Por eso fue decisiva la entrada en el escena-
rio de los filésofos morales, que trataron de aportar
nuevas maneras de fundamentar el razonamiento
moral sin apelar a la tradicion del naturalismo grie-
go hipocrético, con sus argumentos kantianos, utili-
taristas, axioldgicos, discursivos, etc. No menos im-
portante fue el empuje de tedlogos morales
catolicos y protestantes que, impulsados directa o
indirectamente por la nueva moral emanada del
Concilio Vaticano 11 (1962-1965), contribuyeron de
modo decisivo a oxigenar el espacio moral de la me-
dicina.Asi,frente a la doctrina de la autoridad de la
tradicidn filosofica o teoldgica,se abrid paso el argu-
mento de la racionalidad discursiva y critica que
permitié alumbrar la bioética.

Pero la filosofia moral de los afios sesenta también
le debe mucho a la bioética. La filosofia moral de la
posguerra se habia perdido excesivamente por los
vericuetos, primero, fugazmente, del existencia-
lismo, luego de la légica y la filosofia analitica,y mas
tarde del estructuralismo. Asi, como dice el bioeti-
cista James Drane, «gradualmente la forma de razo-
nar en la argumentacién moral reemplazé en el cen-
tro de interés ético a los detalles concretos de la

realidad; los tratados de ética no eran comentarios
legibles sobre temas que preocupan al hombre de la
calle sino escritos reconditos e ininteligibles sobre el
significado de los conceptos morales; la ética se ha-
bia hecho inaccesible para la generalidad, excep-
tuando a los refinados especialistas en linglistica v,
hablando rigurosamente, no decia nada acerca de
los problemas que inquietaban al ciudadano nor-
mal».3 Por eso, en los inicios de los 70 algunos fil6so-
fos parecieron rememorar la famosa tesis XI de
Marx sobre Feuerbach «los filésofos no han hecho
mas que interpretar de diversos modos el mundo,
pero de lo que se trata es de transformarlo»,y empe-
zaron a reivindicar proyectos filoséficos que dieran
cuenta de los problemas morales del mundo real.Su
mirada se encontré con la de los médicos clinicos e
investigadores, y juntos crearon la bioética,una ética
aplicada.
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Legislacion y normativas

humano.

autorizacion.

ropa.eu.int/eur-lex/es/com/reg.

1. Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 4 de abril de 2001 relativa a la apro-
ximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre
la aplicacion de buenas practicas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de uso

2. Propuesta de circular 15/2001. Aplicacién del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, sobre rea-
lizacion de ensayos clinicos con medicamentos.
3. Informe sobre los procedimientos de evaluacion y control a emplear con los estudios de post-

Los documentos 2 y 3 estan disponibles en la pagina web de la Agencia Espafiola del Medicamento:
http://www.agemed.es entrando en Noticias y/o Circulares.

Se puede encontrar informacién sobre la legislacion farmacéutica europea vigente en http://www.eu-
ropa.eu.int/eur-lex/en/index.html y sobre legislacion farmacéutica en preparacion en http://www.eu-
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Consultas de Comités Eticos

Consulta:placebo en mania aguda

Deseo conocer dictdmenes sobre utilizacién de pla-
cebo en mania aguda.
(Mensaje recibido el 22/08/2001)

Amalia Escaiola. Miembro del Comité de FEtica e
Investigacion - Hospital Neuropsiquidtrico - Minis-
terio de Sanidad.Cérdoba (Argentina)

Primera respuesta

En primer lugar, suponiendo que la consulta se re-
fiere a ensayos clinicos (y no tratamiento rutinario)
en pacientes con «<mania aguda» y con grupo de con-
trol recibiendo placebo, debo precisar que no tengo
constancia de ningun dictamen reciente de un co-
mité ético referente a este tipo de trastorno. Ahora
bien,para poder opinar con mas criterio, seria nece-
sario definir la enfermedad y la sintomatologia con
mas precision. Sin embargo, en los trastornos bipo-
lares con episodios de mania y de depresién, para
los cuales existen varios medicamentos eficaces,
pienso que el uso de placebo como tratamiento
Unico en un grupo de control no seria correcto desde
el punto de vista ético. Tan sélo deberia utilizarse
placebo en los ensayos de tipo «add-on» en los que
se busca un efecto afadido al tratamiento principal
de base.

Olav Bakke. Obak Support. Castelldefels (Barcelona)

Segunda respuesta

No dispongo de datos estadisticos, y aunque he visto
algun ensayo en ese tipo de patologia,no es posible
generalizar. Sin embargo creo que se puede contes-
tar a la pregunta si se formula del siguiente modo:
;Qué consideraciones metodolégicas y éticas deben
tenerse en cuenta ante un ensayo comparativo con
placebo en el trastorno bipolar o mania?

La primera respuesta que se me ocurre es que debe
estudiarse a fondo cada caso o protocolo concreto,
para valorar la relacion beneficio-riesgo para los su-
jetos de los diferentes brazos del estudio (experi-
mental y control = placebo).Entre otros, habria que
valorar los criterios de seleccion (inclusion y exclu-
sién), definicion de la patologia (severidad, evolu-
cion), lugar de realizacion del estudio (interna-
miento o ambulatorio), datos previos segun la fase
de desarrollo del farmaco experimental, duracion
prevista del tratamiento, medicacién de rescate (mi-
nimizacién de riesgos), etc. Como recomendacion
general desde el punto de vista ético, creo que para
aceptar la comparacién con placebo se deben cum-
plir las siguientes premisas:

1) enel grupo de pacientes en estudio no existe un
tratamiento de eleccion universalmente acep-
tado,

2) se debe «demostrar» que existe la denomi-
nada clinical equipoise 0 situacién de incerti-
dumbre terapéutica (ninguna de las alternati-
vas del estudio ha demostrado claramente ser
distinta —mejor/peor— que la otra), y que

3) el riesgo para los sujetos de ambos brazos del
estudio es minimo o ligeramente superior al
minimo, siendo el beneficio esperado superior
al riesgo.

En cualquier caso, la guia del Committee for
Proprietary Medicinal Products proporciona toda la
informacién necesaria a este respecto. (The Euro-
pean Agency for the Evaluation of Medicinal
Products. Note for guidance on clinical investigation
of medicinal products for the treatment of bipolar
disorder. London, 26 April 2001. www.emea.
eu.int/index/indexhl.htm). Ademas hay que tener
en cuenta que podran hacerse «excepciones» a la re-
comendacién anterior, siempre que sean suficiente-
mente justificadas.

Inés Galende. Consejeria de Sanidad. Comunidad
de Madrid
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Traduttore, traditore

raducir James Joyce debe ser una tarea com-

pleja.Ningun traductor se animaria a publi-

car una version al castellano de Ulysses sin
un sélido conocimiento del idioma inglés. Pero al
traducir el protocolo de un ensayo clinico no
siempre se tienen los mismos escripulos. Ademas,
no sélo se debe conocer el idioma inglés:también es
preciso conocer los principios basicos de la investi-
gacion de medicamentos en el ser humano. Es dificil
efectuar una comparacion de los originales en inglés
y de las traducciones que se someten a la considera-
cion de los Comités Eticos de Investigacion Clinica,
pero el siguiente ejemplo parece suficientemente
demostrativo.

El primer criterio de inclusion de la traduccién al es-
pafiol de un protocolo de un ensayo clinico multi-
céntrico dice exactamente: se incluirdn pacientes con
una historia de infarto de miocardio anterior durante
al menos tres meses antes de la visita de seleccion. Se
entiende asi que si el infarto ha tenido lugar un mes
antes de la visita de seleccion, el paciente sera in-
cluido en el ensayo. Esto resulta muy sorprendente,
pues en la siguiente pagina se afirma que «el uso de
inhibidores de la ECA en el mes anterior de la visita
de seleccion» constituye un criterio de exclusion.
Hay algun error. Al consultar el protocolo original

en inglés, se encuentra que en éste el primer criterio
de inclusién es a history of previous myocardial in-
farction at least three months before the screening vi-
sit. Parece evidente que la traduccién correcta de di-
cho criterio de inclusion es una historia de infarto de
miocardio previo, que haya tenido lugar, por lo me-
nos, tres meses antes de la visita de inclusion. La dife-
rencia es sustancial.

Si cuando leemos una traduccién de Thomas
Bernhardt acostumbramos a comprobar si el tra-
ductor ha sido Miguel Saenz, Premio Nacional de
Traduccion de 1998,no parece una exageracion con-
cluir que el nombre y la cualificacién del traductor
de un protocolo de ensayo clinico deberian quedar
siempre claramente especificados. En los casos que
la traduccidn no haya sido realizada por un experto
en investigacion clinica, seria deseable que, por lo
menos, hubiera sido revisada por un especialista en
Farmacologia Clinica y que ello constara de forma
explicita entre los créditos iniciales de este docu-
mento: «Hago constar que esta traduccion al espa-
fiol coincide en todos sus puntos con la version origi-
nal del presente protocolo». Una exigencia
adicional a las normas de buena préctica, pero una
exigencia facil de cumplir y que podria evitar mas de
un problema.

Carles Vallvé. Fundacio Institut Catala de Farmacologia. Barcelona
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