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Articulo de Opinion RESUMEN
Opinion Article

El objetivo de este trabajo es demostrar que la existencia de los Comités de Etica de la Investigacion
(CElIs) es congruente con el tiempo histérico que nos ha tocado vivir. La idea de una ciencia neutra se re-
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If I have seen further it is by standing on ye shoulders of giants
Sir Isaac NEWTON (1642-1727)

INTRODUCCION

A finales del siglo XIX y principios del XX, el positivismo
afirmaba que el avance cientifico estaba exento de valores o
que éstos no tenian importancia en su desarrollo'. La idea
de neutralidad en la ciencia se remontaba a la creacion de
la Royal Society y al documento en el que la institucion se
comprometia con la monarquia britanica, el Royalist Com-
promise. En él se aseguraba que los cientificos tendrian li-
bertad de investigacién siempre que no se involucrasen en

cuestiones religiosas, politicas o morales”.

Augusto Comte (1798-1857) en su Catecismo Positivista
alegaba que la ciencia tiene que ver con los hechos pero no
con los valores. Investigadores de la talla de Henri Poincaré
(1854-1912) y de Albert Einstein (1879-1955) se sumaron a
esta corriente en el momento histérico que les tocé vivir.
Max Weber (1864-1920) traslad6 esa perspectiva a las cien-
cias sociales al propugnar la «libertad de valores» (Wert-
freiheit)’. Es decir, los economistas y los socidlogos debian
de adoptar una postura neutral cuando investigaran. En
la tradicién empirista y positivista los juicios de valor eran
subjetivos y por lo tanto caian fuera del discurso cientifico.
El primer Wittgenstein ( 1889-1951) mantuvo incluso unas
posturas mas radicales*. En el Tractatus logico-philosophicus
(1921) se pueden leer frases como: «En el mundo todo es 'y

sucede como sucede, en él no hay ningan valor...».

En pleno siglo XX acontece un cambio importante en esta

concepcion segin lo expuesto en la obra «El colapso de la
dicotomia hechos/valores» de Hilary Putnam (1926 - )°. Con
posterioridad a la Segunda Guerra Mundial, el desarrollo
cientifico ha tenido mas en cuenta los esquemas axiologi-
cos y dentro de estos tltimos, los valores. Robert K Merton
(1910-2003) afirmé en 1942 que la ciencia posee un ethos®
basado en cuatro pilares: comunalismo, universalismo,
desinterés y escepticismo. John Ziman (1925-2005) afiadié
un quinto pilar en el afio 2000, la originalidad’. Aunque han
existido discusiones acerca de este tltimo principio, no de-
bemos olvidar que la ciencia generalmente se construye «A
hombros de gigantes» parafraseando al gran Newton. Estos
hechos histéricos han dado lugar a una disciplina nueva, la
ética de la ciencia.

Nuestro objetivo en este articulo es intentar demostrar que
la existencia de los Comités de Etica de la Investigacion es
un hecho coherente con el desarrollo de la epistemologia y
de la historia de la ciencia en el siglo XX y que ademaés de la
pura evaluacion ética, en ellos tienen cabida también otros

tipos de valoraciones.
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VALORES EPISTEMICOS

Larry Laudan (1941- ), Hilary Putnam y otros investiga-
dores filoséficos propusieron el término de valores epis-
témicos para ese tipo de valores propios de la ciencia. El
distinguir valores en el trabajo cientifico es un hecho muy
comun en la actualidad pero impensable por ejemplo hace
cien afios (Figura 1)%.

Figura 1. Evaluacion axiolégica de valores epistémicos
en un proyecto de investigacién.

La parte de la filosofia que estudia los valores se denomina
axiologia o estimativa. A los valores se le pueden atribuir
las siguientes caracteristicas: el hecho intrinseco de «valer»,
la objetividad, la no independencia, la polaridad, la cuali-

dad y la jerarquia’.

La nocion de valor se amplié considerablemente a lo largo
del siglo XX. Cuando se evaltia una Universidad o un Ins-
tituto de Investigacion se esta haciendo un juicio de valor
institucional. Con la emergencia de los programas I+D a
partir de la Segunda Guerra Mundial se configuraron unos

nuevos valores y unos nuevos objetivos.

A esta transformacién se le ha denominado de varias for-
mas: modo 2 de conocimiento, ciencia postnormal y ciencia
postacadémica®®. Echeverria prefiere el término de tecno-
ciencia. El investigador vasco acenttia el intenso compo-
nente tecnolégico que posee en la actualidad la investi-
gacion cientifica, asi como la necesaria cooperaciéon entre
cientificos, ingenieros y técnicos. En investigaciéon biosani-
taria también lo podriamos hacer extensivo a los estadisti-
cos, epidemidlogos y a los documentalistas.

EVALUACION DE INNOVACIONES

Entendiendo la investigacion cientifica como una inno-
vacion, hemos de referir que son muchos los autores que
vinculan la innovacion a la creaciéon de valor, entendien-

do por tal la creaciéon de valor econémico™. En el caso de
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Schumpeter’?, no sélo se habla de creacién, sino también de
destruccién de valor, conforme a su tesis de la «destruccion
creativa». Aceptando que existiera un equilibrio en el mer-
cado, una innovacién auténtica siempre rompe ese equili-
brio, porque provoca un cambio importante de los valores
relativos, con las consiguientes ganancias para unos, y pér-
didas para otros.

En este sentido la figura de Vannevar Bush ** también es
capital por su aportacién a las politicas de evaluacion de la
ciencia en su trabajo «Science, the endless frontier» (Ciencia,
la frontera sin fin). Sus aportaciones no sélo fueron impor-
tantes en los Estados Unidos de América, sino que también
recibi6 la Orden de Caballero del Imperio Britanico y la Le-

gién de Honor Francesa.

Tratese de innovaciones cientificas, econémicas, sociales,
politicas o de otro tipo, uno de los requisitos para que algo
nuevo sea innovador es que sea valorado positivamente
por mdltiples estamentos, en funcién de sus respectivos
criterios. No hay innovacién sin valoracién previa.

LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Los Comités de Etica de la Investigacion (CEI) o los Comi-
tés Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) en Espafia son
organismos independientes, constituidos por profesionales
sanitarios y no sanitarios, cuyo papel, tal como se define en
las Normas de Buena Préctica Clinica ™ de la Conferencia
Internacional de Armonizacién, es «velar por la protecciéon
de los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos
que participan en un ensayo clinico o en un proyecto de
investigacién no experimental, y proporcionar una garan-
tia ptblica al respecto mediante entre otras, la evaluacién y
emisiéon de un dictamen referente al protocolo del ensayo,
la idoneidad del investigador, la adecuacién de las insta-
laciones, asi como a los métodos y materiales que seran
utilizados para obtener y documentar el consentimiento
informado de los sujetos del proyecto». Para nosotros la
caracteristica fundamental, dirfamos que idiosincrésica de
los CEls, tiene que ser la independencia. Esté claro también
que ha de respetarse el principio de jerarquia dentro del
comité.

Asi pues el CEI garantiza que se observen las principales
recomendaciones éticas aceptadas internacionalmente que
deben regir la investigacion biomédica: la Declaracién de
Helsinki, el Convenio de Oviedo y las recomendaciones
del Consejo de Organizaciones Internacionales de Cien-
cias Médicas (CIOMS). La proteccién y el bienestar de los
pacientes se fundamenta en los principios éticos basicos a
contemplar en la ejecucion de investigaciones que incluyen
sujetos (establecidos en 1978 en el Informe Belmont) de:
respeto a las personas (o principio de autonomia), benefi-
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cencia, justicia y (matizados en 1979 afiadiendo un cuarto),
la no maleficiencia'®.

Asi como el principio del respeto a las personas encuen-
tra su maxima expresién en la obligatoriedad de obtener el
consentimiento informado de los sujetos' y el principio de
beneficencia en la necesidad de una evaluacién de riesgos
y beneficios realizada antes del inicio del estudio, el prin-
cipio de justicia se preserva con una adecuada seleccion de
los sujetos de la investigacién y se considera maleficente la
realizacién de un proyecto que no tenga validez cientifica,
ya sea porque la hipétesis o el disefio no sean justificables,
o porque no sea metodolégicamente correcto. Por todo ello
el CEI debe realizar una evaluacién metodolégica del pro-
tocolo (un proyecto de investigacién mal disefiado no es
éticamente aceptable) y una evaluacion critica de la hoja de
informacion al paciente. Y todo ello extensivo no sélo a los
disefios experimentales sino también a los observacionales,
ala investigacion cualitativa'® y a los disefios mixtos' . Esta
evaluacién metodolégica no estd refiida ni con la agilidad
de funcionamiento del CEI ni con la normativa vigente.

En interesante sefalar que en la bibliografia se reconocen
tres tipos de CEls segtn su funcionamiento™: el CEI dic-
tador, el CEI sumiso y el CEI conciliador. En el caso del
dictador, prevalece su opinién, independientemente de lo
opinado por el resto de los CEIC participantes; en el caso
del sumiso, tiene en cuenta todas las aportaciones realiza-
das por los distintos CEIC implicados, aun cuando en oca-
siones las peticiones fueran contradictorias. Por dltimo, el
conciliador tiene en cuenta todas las opiniones, pero tras-
lada al promotor un resumen de la evaluacién de todos”.
Altisent y cols.? han defendido una cualificacién minima
para la pertenencia a un comité de ética clinica, quizas esos
requisitos deban de ser atin mayores para los integrantes
futuros de los CEIs*.

INTERES PARA EL FARMACEUTICO

El interés para el farmacéutico seria clasificable dentro de
los principios del Uso Racional del Medicamento (URM).
Estos principios son la eficacia, la seguridad, la adecuacion
y el coste. Estos cuatro principios se pueden relacionar con
los siguientes valores éticos, el principio de eficacia con el
de beneficiencia, el principio de seguridad con el de no ma-
leficiencia, el de adecuacién con el respeto a la autonomia
del paciente y el de coste con el principio de justicia social.
Los principios de URM presiden el trabajo diario del far-
macéutico.

PROTECCION DE IDEAS Y DIFUSION DE LA INVES-
TIGACION

Entendemos que otra funcién importante de los CElIs es la

proteccion del conocimiento real o potencial que se deriven
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del desarrollo de un proyecto de investigacion®. Existen al
menos cuatro razones para proteger los resultados de la in-
vestigacion: 1) avanzar en el desarrollo de las ideas aplica-
bles, 2) conseguir que las ideas se apliquen produciendo el
beneficio social que se pretendia,3) obtener un retorno de la
inversion realizada para poder seguir investigando de for-
ma independiente, y con ello llegar a la creacién de empleo
y al crecimiento social y 4) evitar que otros se beneficien de
la explotacién de invenciones propias sin nuestro permiso.

Judit Pich y colaboradores informaron hace afios ? que tan
s6lo el 27% de los ensayos clinicos comenzados se presen-
taban en eventos cientificos y que sélo el 31% llegaban a ser
publicados en revistas con sistema de revisién por pares.
Parece l6gico que una tarea complementaria de los CEI sea
también velar por el proceso de edicién y difusion de los
ensayos clinicos que revisan®. Parece ser que la crisis eco-

némica no ha hecho disminuir la carga de trabajo en los
CEIs®.

DISCUSION

Desde el Royalist Compromise 'y el Catecismo Positivista (si-
glos XVII-XIX; punto de partida no axiol6gico) la investi-
gacion cientifica ha caminado hacia un tiempo histérico de
apreciacion de valores epistémicos (siglo XX; actual situa-
cién axiolégica). Los trabajos de Merton 'y de Putnam ® han
sido fundamentales en este sentido. En ese escenario, noso-
tros comprendemos la existencia de los CEIs en el panora-
ma sanitario espafnol sobre todo dentro de la evaluacion de
las innovaciones. Nosotros también aceptamos el aforismo
de que «Lo que nos es metodolégicamente adecuado, no es
éticamente correcto» por el principio de la no maleficencia
y por la situacién axioldgica simultdnea de la investigacion
cientifica®.

Figura 2. Evolucion de las funciones clasicas a las axiologicas de los Comités de Etica de la Investigacion.

Axiologicas

Autonomia de
personas

—  H. Putnam

~— Beneficencia -

R. Merton

Valores
Epistémicos

4

e

“Wertfreiheit”
M. Weber

-,

No
maleficiencia

Tan es asi, que finalmente patrocinamos 2 dos tesis en
este estudio (Figura 2). La primera afirma que la existencia
actual de los CEIs es un hecho congruente con el desarro-

27 28

llo histérico reciente de la epistemologia y la segunda
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. Echeverria
Tecnociencia

defiende que ademas de las ya descritas, una de las funcio-
nes mas importantes de los CEls es la evaluacion axiologica
(valores epistémicos®) de los proyectos de investigacion

que a ellos se presenten®.
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ADDENDA

Los autores agradecen la labor critica del revisor/a de Ars

Pharmaceutica porque ha enriquecido notablemente este

manuscrito.

Un resumen argumental muy resumido de este trabajo fue

presentado como poéster en el XIX Congreso de la Sociedad

Andaluza de Calidad Asistencial celebrado en Sevilla en

Noviembre de 2014. https://www.researchgate.net/pu-
blication/271013520_La_Evaluacin_Axiolgica_de_los_Pro-

yectos_en_los_Comits_de_tica_de_la_Investigacin
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