a experimentacion con seres huma-

nos se viene practicando desde hace

siglos, pero sdlo desde hace unos
200 afios se realiza aplicando el método
experimental inicialmente utilizado con
gran éxito en el campo de la fisica. Sin
embargo, no parece claro que el método
cientifico utilizado en este campo pueda
sersinmas aplicado al campo de las cien-
cias humanas. Cuando es el ser humano
el sujeto sobre el que recae el experimen-
to, se expone ariesgos desconocidos que
pueden resultar en graves consecuencias
para su salud, causa de intoxicaciones,
enfermedades agudas o cronicas, secue-
las graves e incluso muerte. Durante lar-
go tiempo, la ausencia de unos criterios
universales, normas y leyes que regula-
ran estas investigaciones protegiendo
los derechos mas elementales de las per-
sonas sujetos de experimentacion dieron
lugar a abusos de los promotores e inves-
tigadores con resultados dramaticos,
muchas vecesignoradosy conocidos cir-
cunstancialmente o después de decenas
de afos, una vez habian prescrito los po-
sibles delitos. En evitacion de estos acci-
dentes, los organismos estatales e inter-
nacionales han ido desarrollando nor-
mas de conducta y leyes que tratan de
proteger los derechos de los sujetos de
experimentacion. Ladeclaracionde Hel-
sinki es un referente, pues constituye el
primer intento serio de disponer de una
norma de conducta universal que desta-
ca la importancia de los aspectos éticos
en los ensayos con seres humanos, aun-
que también los aspectos metodologi-
COs.

Una reflexion previa sobre la
naturaleza de la ciencia

Si admitimos que investigar es adquirir
nuevos conocimientos con los que com-
prender y utilizar para el progreso la rea-

biomédica

lidad que se nos oculta, es preciso pensar
sobre lanaturaleza delaciencia, cosaque
hacen los filésofos de la ciencia y muy
poco los cientificos o 1a gente comun, co-
mo si fuera algo evidente o falto de inte-
rés. El problema principal es que tanto
para unos como para otros, los términos
«ciencia» 0 «conocimiento cientifico»
equivalen con frecuencia a «verdaderoy,
«cierto» o «cientificamente evidente» y
asi admitido la ciencia se convierte en
una creencia, en un dogma como ocurre
con las creencias religiosas. Se ha dicho
que la ciencia es la religion después de
Niestzche. Hoy sabemos lo equivocados
que estaban los cientificos de tiempos
pasados y aun muy cercanos. La «ver-
dad» de la ciencia evoluciona, es cam-
biante. En realidad es una explicacion
provisional. Nunca es completa o defini-
tiva. Realmente, la «verdad absoluta» no
existe. Mediante el método cientifico po-
demos demostrar que algo es falso con
so6lo una observacion que contradiga la
hipdtesis, pero no que sea verdadero,
porque para ello tendriamos que obser-
var todos los casos posibles. A todo lo
mas que podemos aspirar es a una proba-
bilidad de certeza segtin los parametros
estadisticos obtenidos mediante el anali-
sis de las observaciones.

Si hay algo que pretende hacer dife-
rente a la ciencia de la religion, es la des-
confianza, la duda, la actitud critica o la
eliminacioén de los prejuicios. Galileo no
demostrd realmente que la Tierra era la
que se movia y no el universo a su alrede-
dor. Su actitud cientifica, por la que fue
perseguido por el Santo Oficio, no le per-
mitia admitir sin mas las «verdades» bi-
blicas, confiando mas en la observacion
y el sentido comtin para formular hipdte-
sis. Por eso, puede resultar peligroso
confiar ciegamente en los cientificos, los
expertos y sus recomendaciones. No
solamente porque ellos también se equi-
vocan, sino también porque los pretendi-
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«Lo importante no es Auschwitz, lo importante es lo que conduce a

Auschwitz». Paul Feyerabend

dos avances, ademas de tener su origen
en las necesidades, también estan dirigi-
dos y limitados por intereses, a menudo
en conflicto con aquéllos, los conoci-
mientos «tradicionalesy, la limitacion de
los medios y los prejuicios propios de
nuestro contexto historico y cultural. El
llamado «progreso» necesita para avan-
zar periodos criticos donde se cuestiona
casi todo y se incorporan nuevas formas
de explorar la realidad. No todo es pro-
greso en la experimentacion cientifica.
Admitir tal cosa sin ninguna critica ava-
laria a Auschwitz, por ejemplo, Sus cri-
minales «experimentosy» se realizaron
con todo rigor cientifico y dieron los re-
sultados esperados. Pero en aquellas cir-
cunstancias, la parte critica, fuera de las
propias victimas, estaba abolida por el
régimennazi. Lasociedad abiertaconas-
piraciones democraticas tiene los me-
dios para protegerse de ese riesgo. El pe-
ligro esta en que la gente de nuestro mun-
do occidental, cada vez mas global, con-
fia plenamente en sus lideres positivis-
tas, esperando de ellos la solucion a sus
deseos mas irracionales (como la inmor-
talidad, la eterna juventud o el dominio
del universo).

En el caso de las «novedades» farma-
coldgicas, la idea que se vende es que lo
nuevo es mejor. La gente deberia ser mas
critica y no «creer» sin mas en el poder
milagroso de los medicamentos nuevos.
Porque, precisamente al estar menos ex-
perimentados, son potencialmente mas
peligrosos. Laobservacion de los efectos
adversos de un farmaco no debe terminar
unavez concluido el periodo experimen-
tal, pues con el uso se someten a muestras
mayores de poblacién y en contextos di-
ferentes, lo que sirve para actualizar co-
nocimientos. Con cierta frecuencia este
segundo periodo experimental, que 1la-
mamos de «vigilancia farmacologicay,
demuestra la falsedad de algunos postu-
lados anteriormente admitidos. Y en
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ocasiones de efectos adversos que obli-
gan a retirar el farmaco y dan lugar a re-
clamaciones de afectados.

Pocas personas, tanto pacientes como
los propios sanitarios, tienen el grado su-
ficiente de conciencia del riesgo de la me-
dicacion, especialmente de la automedi-
cacion, la medicacion irresponsable e ile-
gal. La ficha técnica o el mismo prospec-
to son literatura con poco éxito, que fre-
cuentemente se sustituye por los mensa-
jes telegraficos que facilita el fabricante.

Elegir un camino para el progreso
cientifico

Mientras la ciencia avanza por determi-
nados caminos, se van dejando atras los
mismos problemas sin resolver o agrava-
dos porque no pertenecen al campo de in-
terés de los promotores. Las naciones se
proponen resolver los problemas con los
conocimientos adquiridos, pero lo apren-
dido no se aplica en resolver los proble-
mas, sino en satisfacer la codicia. Asi las
cosas, es dificil creer que para el afio

2015 puedan verse cumplidos los objeti-

vos que se propuso la ONU. Casi con se-

guridad tendremos que renunciar aellos,
como ocurri6 con los objetivos de la Or-
ganizacion Mundial de la Salud de Alma

Ata hasta estos dias. No bastan intencio-

nes y buenas palabras. Son necesarios

grandes cambios estructurales, especial-
mente relativos al orden econémico

mundial. Estos son los Objetivos del Mi-

lenio:

B Erradicar la pobreza extrema y el
hambre (30.000 nifios mueren cada
dia de extrema pobreza).

B Ensefanza primaria universal (30 mi-
llones de jovenes analfabetos).

B Promover la igualdad de género y au-
tonomia de la mujer.

B Reducir la mortalidad infantil (cada 3
segundos muere un niflo de enferme-
dades previsibles).

B La lucha contra el sida, la malaria y
otras enfermedades (8.000 personas
murieron por dia a raiz del sida en
2003). (La malaria se cobra al menos
un millén de vidas por afio).

W Garantizar la sostenibilidad ambien-
tal. Los bosques estan desapareciendo
en todo el mundo, desplazando a los
pueblos indigenas de sus hogares na-
tivos y desarraigandolos de sus for-
mas de vida.
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B Es necesario que los paises ricos re-
duzcan las deudas o apliquen reglas
de comercio mas justas.

El altimo objetivo es fundamental pa-

ra que se cumplan todos: fomentar una

asociacion mundial para el desarrollo.

Estos objetivos parecen incompati-
bles en el contexto politico universal. Su
proclamacion mas parece una estrategia
para calmar la impaciencia de los mas
desfavorecidos y justificar el estado de
las cosas a los mas satisfechos.

La globalizacion se caracteriza por el
predominio de la politica ultraliberal que
impone la dictadura del mercado a paises
empobrecidos. No nos faltan conoci-
mientos técnicos para alimentar a la hu-
manidad, para curar el SIDA, la tubercu-
losis, la malaria..., sino politicas adecua-
das (como en Brasil, Argentina, Uru-
guay y Paraguay) y mercados justos.
Agencias internacionales, mercenarios
del gran capital, como el FMI, BM y
OMC, imponen «ajustes econémicos»
(reduccion del gasto publico, por ejem-
plo, en salud y educacion) a los paises
empobrecidos a cambio de ayuda para
pagar la deuda. El Tratado de Libre Co-
mercio obliga a una competencia impo-
sible entre paises desarrollados y empo-
brecidos. En este contexto parece impo-
sible priorizar las necesidades de los
paises empobrecidos por la coloniza-
cion, el saqueo y la corrupcion.

Conflictos de intereses

La investigacion biomédica es victima
de un gravisimo conflicto de intereses.
Prevalecen los intereses econémicos de
los mayores inversores, que son las in-
dustrias farmacéuticasy tecnologicas. El
interés de la industria farmacéutica y de
altatecnologiamédica es obtener benefi-
cios en el menortiempo posible, loque se
traduce en crear «nuevos» farmacos de
gran consumo para paises ricos y nuevos
dispositivos tecnoldgicos que solo pue-
den pagar los mismos y que se utilizan
compulsivamente por «fascinacion tec-
noldgicay, ignorancia y presion mercan-
tilista (habitos consumistas, publicidad,
corrupcion...).

El 80% de los «nuevos farmacos» no
aportan nada, son trampas para prolon-
gar las patentes y aumentar los precios.
Ademas, son mas inseguros.

El interés publico seria solucionar los

problemas de salud, pero dispone y dedi-
caescasos recursos. Por otro lado existen
excesivos lazos entre la Administracion,
los prescriptores y la industria farmacéu-
ticay tecnoldgica.

(Cual es el resultado de este conflicto
de intereses en la investigacion biomédi-
ca? Se investiga para la salud..., de los ri-
cos E1 88% de las ventas de medicamen-
tos se realizan en Estados Unidos, Euro-
pa, Canaday Japon.

Se investiga lo que es mas rentable, no
lo que es mas necesario. Continuamente
se registran nuevas patentes de farmacos
ya conocidos ligeramente modificados
queno aportan nadanuevo, pero que rena-
cen con nuevos precios. Son para enfer-
medades que desconoce el tercer mundo,
enfermedades de viejos ricos del mundo
opulento: obesidad, hipertension, depre-
sion, etc. Incluso farmacos para enferme-
dades que no existen, siendo consecuen-
cias de la vejez o problemas humanos co-
munes que queremos eludir. Lo que lahu-
manidad necesita son iniciativas como la
llamada DNDi (Drugs for Neglected Di-
seases Iniciative), Iniciativa de Desarro-
llo de Medicamentos para Enfermedades
Olvidadas; como la referente al ASAQ,
farmaco paralamalaria, enfermedad de la
que mueren 2 millones de personas cada
afo, lamayoria nifios de menos de 5 afios.
Apoyada por Médicos Sin Fronteras, al-
gunos gobiernos de paises africanos (Ke-
nia)y algiin laboratorio farmacéutico (Sa-
nofi-Aventis). Estas iniciativas basan la
investigacion en las necesidades de los
paises empobrecidos y no en los benefi-
Ci0s econdmicos.

Papel de los investigadores en el
conflicto de intereses

(Qué papel juegan los investigadores,
los médicos y los gestores de las institu-
ciones sanitarias en esta preponderancia
de intereses economicos?

Es frecuente que éstos actuen como sus
agentes, con mayor o menor responsabili-
dad. Desdelacolaboracion «ingenua» oig-
norante hastalacorrupcion puray dura. Pa-
sando por todos los modos y grados de im-
plicacion y responsabilidad. Los «promo-
tores» apoyan sus intereses economicos
utilizando diversas formas de soborno en
su relacion con médicos, investigadores y
deméas posibles agentes colaboradores.
Los médicos, como muchas élites profe-



sionales, responden bien a la adulacion, a
las invitaciones a congresos que encubren
a menudo una forma de turismo, publica-
cion detrabajos cientificos denulo valoren
revistas vehiculo de publicidad costeadas
totalmente por la industria farmacéutica,
formacion continuada o mas bien «defor-
macion», mediante difusion de publicidad
encubierta, etc. Los «supuestos investiga-
dores» en la mayoria de los casos son s6lo
agentes de reclutamiento de pacientes, sin
funciones investigadoras y que cobran a
tanto por paciente. Muchas sociedades
profesionales acudenal «patronazgo» dela
industria farmacéutica y aceptan sus favo-
res para el sostenimiento de publicaciones
médicas, reuniones, regalos, etc. Por ulti-
mo, también existe el soborno directo, co-
mo en cualquier otro campo de la actividad
humana.

Fabulosos gastos en promocion de
nuevos farmacos

La prueba es la cantidad de dinero que
gasta la industria en «promocionar» sus
productos. ;Donde estan los limites del
marketing frente ala corrupcion? Nume-
rosos estudios demuestran los fabulosos
gastos de promocion que al final pagan
los contribuyentes y los pacientes. Se
calculaque unaenorme parte del coste de
un medicamento nuevo es puro marke-
ting y costes de implicacion de los agen-
tes prescriptores y compradores en la
promocion. jAceptan estos agentes re-
galos por suapoyoalosintereses delain-
dustria? Este es un problema ético abor-
dado por muchas instancias, como los
Colegios de Médicos o incluso la propia
industria con sus codigos éticos. Pero no
dejan de ser recomendaciones poco pre-
cisas que permiten todo tipo de relacio-
nes interesadas y rara vez la corrupcion
se reconoce como tal o llega a los tribu-
nales de justicia.

¢Investigacion privada o piiblica?

En principio serian los organismos pu-
blicos nacionales e internacionales quie-
nes apoyaran una investigacion encami-
nadaaresolverlos problemas de salud de
la ciudadania, mientras que el sector pri-
vado dirige sus inversiones asegurando
prioritariamente la obtencion de benefi-
cios, reparto de dividendos y obtencion

de nuevas inversiones. Pero son los
«consumidores» y los contribuyentes
quienes pagan todo. Entonces deben sa-
ber al menos si esta justificado el precio.
El consumidor paga la medicina, pero
Jtiene que pagar también los gastos de
marketing y la compra de voluntades?
Las grandes multinacionales farmacéu-
ticas afrontan costes fabulosos en sacar
un nuevo farmaco al mercado, de 500 a
800 millones de dodlares. Los enormes
gastos de marketing son el resultado de la
carrera competitiva que exige el mante-
nimiento de los enormes beneficios fi-
nancieros que se obtienen del negocio de
la salud, ante la pasividad de los Gobier-
nos. Aproximadamente el 50% del pre-
cio de venta son costes financieros (inte-
reses de capital). Los gastos de produc-
cion apenas alcanzan el 5% del precio.
La recuperacion de la inversion y la
obtencion de beneficios es una opera-
cioén rapida que encarece el precio y po-
ne en riesgo a la poblacion por consumo
prematuro de farmacos poco experimen-
tados. Muchos farmacos que son retira-
dos del mercado, ;deberian devolver to-
dos los ingresos obtenidos, ademas de
atender las demandas? El gasto en far-
macia crece continuamente (un 5,82%
en 2006 en Espafia;un 12,15 %en 2003),
se come los presupuestos de salud. Este
estado de cosas revienta los sistemas de
salud por incremento del gasto en farma-
cia'y hace imposible el tratamiento de la
inmensa mayoria de los enfermos.

Puntos débiles de la investigacion
biomédica

Cuando se vigila de cerca la investiga-
cion biomédica, se aprecian numerosos
«puntos débiles» que merecen nuestra
atencion como ciudadanos y posibles
perjudicados. Son frecuentes los contra-
tos ilegales o inaceptables entre los pro-
motores industriales y los investigadores,
existe un escaso control de todo el proce-
so0; no todos los ensayos se incluyen en un
registro general; los miembros reciben
presiones y coacciones de la industria
farmacéutica cuando su intervencion
amenaza sus intereses. Otros puntos dé-
biles son los «Consentimientos informa-
dos» que otorgan los pacientes. A menu-
do son poco claros, con lenguaje tenden-
cioso, problematicos en caso de nifios,
pacientes graves y ancianos. No suele ha-
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cerse referencia a los intereses del médi-
co (condiciones econémicas relaciona-
das directamente con el reclutamiento,
etc.). No suele haber terceros en garantia
de los derechos del paciente, etc.

Puede avanzarse mucho en este con-
trol; por ejemplo, en la declaracion de in-
tereses. En algunos lugares se esta obli-
gando adeclarar los intereses que hay en-
tre promotor e investigador y miembros
de los comités.

Otros problemas son la no publicacion
delosresultados desfavorables paralaem-
presa y la limitada vigilancia posterior al
lanzamiento al mercado. Frecuentemente
es el propio médico quien atiende al pa-
ciente al que le propone participar en un
ensayo clinico, lo que puede ser coactivo.

Como hemos sefialado desde el princi-
pio, uno de los aspectos mas conflictivos
en estas investigaciones lo constituye la
yatrogenia, es decir, el posible dafio pro-
ducido como resultado de la investiga-
cion. Como reza el aforismo hipocratico
para la practica de la medicina, «ante to-
do, no causar dafio». Riesgo que se pro-
longa también después de terminada la
investigacion. La prisa por obtener bene-
ficios (lanzar al mercado un nuevo far-
maco, renovando la patente y encare-
ciendo el tratamiento) hace que la expe-
riencia con medicamentos nuevos sea li-
mitadaen numeroy diversidad de indivi-
duos y situaciones. La escasa probabili-
dad previa de que un nuevo fArmaco sea
seguro y eficaz es inaceptable para justi-
ficar muchos ensayos clinicos, especial-
mente si existen otros farmacos eficaces
y seguros. Hay que esperar que los efec-
tos adversos graves puedan no surgir en
el periodo experimental por ser de baja
frecuencia o asociarse a otros contextos,
pudiendo surgir en cualquier momento
una vez autorizado por las agencias y
lanzado al mercado.

Retirada del mercado de farmacos
«eficaces y seguros» por graves
efectos secundarios

La vigilancia farmacologica es tan im-
portante como el ensayo clinico en si, pe-
ro el hecho es que, una vez lanzado un
farmaco nuevo al mercado, carente de la
presion ejercida por los promotores en el
periodo experimental, depende casi ex-
clusivamente de la actitud del prescrip-
tor. El caso es que casinadie se ocupa con
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el suficiente rigor de recoger y comuni-
car a las autoridades los efectos adversos
observados, hasta que surge la alarma de
complicaciones graves que afectan a un
numero importante de personas. Asi, los
escandalos se suceden con cierta perio-
dicidad siendo del dominio publico, co-
mo ilustran los casos de retirada de far-
macos que, segun los «expertos», eran
eficaces y seguros. Caso de la cerivasta-
tina, celecoxib, rofecoxib, veraliprida,
trovafloxacino y tantos otros.

¢Qué hacer? Politicas de salud

(Qué hacen nuestros Gobiernos? ;Qué
conciencia tienen los ciudadanos de los
riesgos de una investigacion secuestrada
por los intereses econdmicos de las gran-
des empresas multinacionales? Nuestros
Gobiernos tienen la obligacion de defen-
derasusciudadanosdelacodiciadelosin-
versores, actuando frente a los excesos de
las politicas ultraliberales. Pero esto no
siempre es asi. Existe una enorme diferen-
ciadeintervencionentre politicas liberales
y socialdemdcratas. Lejos de lo pretendi-
do por las actuales tendencias posmoder-
nistas, la ideologia de la salud esta bien di-
ferenciada. Solo la izquierda defiende los
servicios publicos de salud frente ala codi-
cia de las multinacionales y la mercantili-
zacion de los servicios publicos.

Hace faltamas democracia, mas trans-
parencia informativa, menos corrup-
cion, mas implicacion de los ciudadanos
en los asuntos publicos.

La salud es un derecho, no una mer-
cancia. Es necesario el rechazo de la pri-
vatizacion y la mercantilizacion de la sa-
lud, el rechazo de los derechos de propie-
dad intelectual sobre las medicinas y to-
do lo que afecta a la salud.

Los Gobiernos deben presionarala in-
dustria para la reduccion de precios de
los farmacos bajo patente, reconociendo
yprotegiendo el derecho de los Estados a
producir todos los medicamentos que
necesiten para solucionar los graves pro-
blemas de salud que tienen curacion o
son evitables.

Los expertos suelen poner mas aten-
cion en los aspectos metodologicos que
enlosaspectos éticos delainvestigacion.
Por otro lado no suelen interesarse en los
problemas «de la Humanidad» fuera de
los asuntos locales. Muchos adoran «la
cienciapor la ciencia». Eso si, auxiliados
siempre por sabrosos incentivos que re-
ciben en calidad de agentes colaborado-
res de la potente industria que subven-
ciona su aventura cientifica y les cubre
de una patina de gloria ante los ciudada-
nos.

Respecto a los comités de investiga-
cion, si bien las normas actuales en el pri-
mer mundo pueden ser suficientes, urge
una mayor vigilancia, transparencia y
participacion para mayor proteccion de
los sujetos de experimentacion. Es preci-
so mayor rigor en todos los aspectos éti-
cos y legales del consentimiento infor-
mado (que no sélo «firmadoy), buscar el
beneficio para el paciente, la transparen-
cia descarnada de todos los intereses que
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Conclusion

Elriesgo de ser utilizado como cobayas
humanos en investigacion médica
aumenta con la pobreza y la privacion
de los derechos humanos. Pero, incluso
en democracias opulentas, nadie esta li-
bre de esta amenaza. De ahi la necesi-
dad de la ciudadania y de los sanitarios
en especial de intervenir y controlar la
actividad investigadora con seres hu-
manos. ]
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