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El nUmeroy las caracteristicas con las que aceptamos alos
individuos que conforman un proyecto de investigacion,
suele ser un asunto delicado si el resultado queda
sustentado solo en la operatividad més no, en el contexto
del ser humano. Laconduccion responsable delosestudios
clinicosen su contexto metodol 6gico y matemético permitird
alafilosofiamodernacumplir con uno de sus més urgentes
cometidos: aportar soluciones. La bioética clinica aporta,
concluye, asumiendo los costos de tal definicion en este
siglo veintiuno.

El nimero. Atormentada consideracion ain para los
expertos, conocido como tamafio de la muestra, se ha
convertido en unaadiccién numéricaque en ocasionesdeja
desnuda a la cordura. Existe una enorme coleccién de
férmulas, tablas y programas con los cuales se puede
trabajar; facilitan el camino, pero, nos arriesgan a caer en
estructuras muy rigidas. Por ¢ emplo, existen publicaciones
que prefieren incluir un nimero muy grande de personas al
estudiar unaenfermedad frecuente, partiendo del supuesto,
de que, por ser muchos, representarén bien a un problema
epidemioldgico, lo cual no es enteramente cierto y encierra
agunos cuestionamientos éticos, como menguar lafuerza
paraestabl ecer asociaciones 6 ladesesperacion por reclutar
un gran nimero de enfermos, lo cual hace “caer en
tentaciones’ a ciertos investigadores en el momento de
seleccionar alos sujetos. Otro escenario esquerer demostrar
el origen de una enfermedad con un nimero de individuos
adecuado, pero con un mal disefio. Tal es el caso de los
model osdescriptivos que seaventuran aemitir conclusiones
acercadel origen deun problema. No eslo mismo asociacion
que causalidad.! Vaya problema ético resulta entonces
querer adjudicar el origen de algo cuando solo podemos

enumerar coincidencias de ese acontecer.

L as caracteristicas. Menester de puritanos contraliberales.
Parto de la contundente frase de Bartolino en 1634 Ex
morbosis corporibus salutaria praecepta fluunt -de los
enfermos se obtiene informacion muy atil-.2 EI problema es
como leeremos esainformacion, hay detodo pero, predominan
los excesos. Desde aquellos protocolos que cuentan con
tantos criterios de exclusion que précticamente se necesita
un monje ortodoxo 0 un marciano para seleccionarlo como

sujeto, hasta los que parecen decir: - No se preocupe mi

Doc, incluyaacualquieraque asomelanariz en lapuertade
su consultorio, €l resto lo resolvemos sobre la marcha....

Vicio sicaliptico3 Eticamente cuestionable puescon ligereza,
proyectamos conclusiones obtenidas sobre sujetos casi
sanos 0 sobre pacientes verdaderamente enfermos.*
Humanos con multiples patologias que enfrentan estados
emocionales que son unadistraccion pa aemitir unaopinion
diagndstica, personas que mantienen en silencio adicciones,
como el uso decocainao marihuana, sinolvidar el desmedido
consumo defitof &rmacos que acarrean efectostan peligrosos
como cualquier droga, que son discul pados por publico en
general por anunciare como “productos totalmente
naturales’. Este sesgo dafia profundamente a una muestra
por |las caracteristicas de comportamiento. Esun dilemaético
por el margen de error en el que caemos a calificar la
evolucion deun estudio. Esaqui en dondelasolucionreside
enlapuntualidad de un estudio clinico controlado que acepte
un margen de error ponderable, por tratarse de personas.

¢Quéesnormal ?Lareglaesun sobreabuso deestadefinicion.
Citaré textualmente a uno de mis expertos preferidos; Ruy
Pérez Tamayo®: “Pocos términos son tan frecuentemente
usados en medicina como la palabra “normal”, pero hay
todavia menos sobre los que se tengan mayores
discrepancias. Tal situacion creanumerososy avecesgraves
problemas, sobre todo por su inevitable participacion en
casi cualquier enunciado que se haga sobre la salud o la
enfermedad. El referir a la normalidad como la media més
menos dos desviaciones estandart nos procura solo un
indice de referencia, Util, no lo niego, pero no siempre
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aplicable.® La base tedrica de una distribucion normal se
basaen delimitar uninterval o devaloresdentro del espectro
deunasolamedicion, losvaloreslimiteindicanlazonaque
representaalo usual, por lo que, ladecision estadisticade
cual serae intervalonormal implicadefinir lascaracteristicas
de esa zona dentro de la graficatradicional. La estrategia
matemética para €l concepto la definid Sir Ronald Fisher,
sugiriendo de forma arbitraria que se considerara 95% de
losvaloresenlazonacentral comolocomuny el 5% restante
como o no habitual, de ese planteamiento también nacié el
concepto del valor de p; en resumen, una estrategia
matematicatotalmente algjadadel concepto delanormalidad
dentro del acto clinico. Es mas, Fischer jamas pensé en
aplicar su trabajo justo a esta area. En €l arte de las
designaciones no numéricas, sino del oficio de todos los
dias ¢Qué sentimientos albergaraunapersonacuando algiin
resultado de laboratorio sale del rango normal, aunque no
haya datos clinicos de enfermedad? O quiza el grado de
experiencia que se requiere para que un medico decida,
atinadamente, declarar aun abdomen muy doloroso, como
no agudo sino normal, en una mujer que se encuentra en
plena ovulacién? Pues estas dos situaciones no pueden
explicarse desde la teoria de la curva Gaussiana. Estos
conceptos orientados en |a experiencia de varios grupos
nos han permitido unaaplicacion éticadirectaque protege
alasalud delacomunidad mundial en enfermedadescrénicas
como lahipertension arterial sistémicay ladiabetesmellitas.
De hecho los actuales criterios diagnésticos, mucho més
severos, hanlogrado disminuir lamortalidad y lamorbilidad,
esto es, han cambiado nuestra definicién de normalidad.

¢Quiénesy cuantospacientesvamosaincluir?Lapregunta
protagénica que mal resuelta derrota a la mayoria de los
protocolos bien pensados. Entre todos |os pecados de la
metodologia este es uno de los preferidos, a veces he
Ilegado a pensar mal de estos calculos, hasta el grado de
identificarloscomo* cientificismo”, esto es, unafeexcesiva
en todo aquello que aparece con la etiqueta de ciencia,
aungue se sepade antemano queno lo es.” Este pecado ha
ocasionado muchos errores en el momento de aplicar alos
pacientes las conclusiones de flamantes proyectos de
investigacion en humanos; cabe la reflexion en el orden
moral paraalgunasindustriasfarmacéuti cas que encuentran
“doctores’ maguiladores. Pseudocientificos, lesllamo, que
sin entrenamiento alguno, sin participacién intelectual, se
dedican a“reclutar” enfermos obteniendo por ello dineroo
vigjes. Ahi encontramos manipulaciones de datos, como
calificar de neumonia a una falla cardiaca derecha, entre
muchos otros ejemplos. Lo peor esla desvinculacién con
la realidad, pues llegan a pensar que realmente son
investigadores clinicos®? El fraudeeninvestigaciénclinica
se “vacuna’ con monitoreosy sistemas de alta eficiencia
de auditoria empotrados en la ética general. Cito a Don
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Vicente Guarner al referirse en €l tema del desliz a gran
Cervantes: “De los pecados que se cometen nadie ha de
echar laculpaaotro; sinoasi mismo” Terminolacitadedos
pensadores exquisitos.

En este marasmo de decir quienes y cuantos, Feinstein —
por quien conservo unaespecial aficion—rozé al final desu
vida un binomio flamigero; €l calculo del nimero adecuado
de pacientes para una investigacién dentro del rigor de la
ética laica. La alteridad en |a filosofia actual, la persona
humana pertenece a su entorno, asu comunidad de respeto
equitativo, debe entonces ser tratado como un “par”, como
laigualdad dentrodel investigadoy el investigador. Cuando
sepublicaron los primeros articulos de EpidemiologiaClinica
inicié un debate mundial acerca de la interpretacién que
hacemos los clinicos a la aplicacién de los resultados
estadisticos en grandes poblaciones y el valor real del
diagnéstico, pronostico y tratamiento sobrelosindividuos.
A Faintein no le dio tiempo de hilvanar el fragmento de la
vision ética al calculo numérico como un proceso
sistematizado, siempre |o lamentaré. Sin embargo €l gremio
médico lo ha consolidado al reflexionar en nuestra historia
junto alosfildsofos. Ahi quedarasin dudael conceptodela
miradadel clinicoa actuar cautel 0so alin cuando seaventuré
ainvestigar, asi como laincorporacion de la hermene(itica,
laanalogiay lasemidticaalainterpretacion del proceso de
datosy delahistorianatural de las enfermedades®112

En 1989 €l Instituto de Investigaciones Filosoficas de la
Universidad Nacional Auténoma de México *® invité a un
grupo de expertos internacionales, con el propésito de
discutir aspectos éticos cuando culturas diferentes
conviven, rescato del texto de Luis Virolo, la frase que
comulgacon lapreocupaciéon de Feintein - jquienlo dirial —
“debe existir en los grupos de seres humanos unareaccion
que afirme €l valor insustituible de las particularidades
culturales” No esperemos que un paciente con diabetes
mellitustipo 2 quenaciéy vive en México secomporteigual
que aquel que naci6 en el mismo pais pero ahora es
Ciudadano Americano, ni tampoco al Noruego que vive en
una comunidad tradicional del norte de su patria. Asi
entonces, no podemos aislar conclusiones en el area del
comportamiento ante la enfermedad, |a aceptacion de la
terapeliticay el concepto personal delaafeccién que padece
una persona si olvidamos las particularidades culturales.
Baste recordar que para algunos de nuestros indigenas de
Chiapas, ladiabetes es resultado de que su espiritu conejo
hasido devorado por un Jaguar, mientras que, parael papa
de mi secretaria es producto de un susto que le dieron, €l
diaque lo asaltaron en un taxi que abordd en el centro de
esta Ciudad de |la Esperanza; el Distrito Federal de México.
Entre 1993y 1994 mereferi en dosdemisarticulosaconsiderar
dentro de las variables de los proyectos de investigacion,
en el mismo orden de importancia que las cuantitativas y
cualitativas, ala“variablefiloséfica’; después de diez afos
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lo reafirmo: La perspectiva de cuantos pacientes debe
reflexionar en |la variable bioética que afirme el valor
insustituible de las particularidades culturales!®4 Un
problema frecuente en esta diversidad social es el
consentimiento informado, en especial con el divorcio entre
lo queel investigador pretende, de buenafe por supuesto, y
lo que el enfermo entiende 6 espera. Dificil labor de las
comisiones de ética pues algunas personas aceptan, asi sin
mas, por el temor de no ingresar a un estudio, que de otra
forma nunca podrian pagar. Lamento profundamente que la
medicina de alto nivel, cada dia sea mas costosa y que
muchos adelantos en la ciencia sean patrocinados por la
iniciativa privada; esto esun problemareal delos derechos
humanos, obligacion natural delasestructuras politicas que
gobiernan. Es ética de un estado para con sus ciudadanos.

Las revisiones actuales de los expertos en estadistica y
metodologia han dado al célculo del tamafio de muestra
aristas distintas, alejandolo de la obtencién de un nimero
magico e incuestionable. Asi entonces, el calculo de
pacientes desde el punto de vista matematico solo plantea
€l primer escenario; los otros son ocupados por ladiversidad
delaenfermedad que vamosaestudiar y por lacapacidad de
explorar enlosindividuosalgiin problema, sin oprimirlosen
contextos gjenos a su identidad. Latendencia del muestreo
en el disefio de casosy controles es reunir a estos grupos
con unacompl gjidad biol 6gicaen un marco ético similar. 1516

Durante los siglos XVI y XVII ocurrié la gradual
transformacion de la filosofia (teologia) en pensamiento
cientifico, su apice reside en la comparacion, en la
comprobacién, en el siglo XX I esto no es suficiente. Parece
que una vez mas la filosofia responde gjustando angulos
con el humanismo cientifico laico ofreciendo al disefio
metodol dgico claras guias de respeto ala persona humana,
libre. Asi es que dudamos de un método cientifico rigido,
imbuido en esquemasy célculoirreflexivos, el respeto al ser
humano no le hace perder rigor, ahora apostamos por la
obtencion de conocimiento en unadisciplinaque no esuna
cienciaexacta. Lamedicinaclinicano esunacienciaexacta.”
Unafalsaantitesis es pensar que la decision matematicaen
lamedicinaclinicaestadistanciada de laética, sin embargo,
el desconocer estos delicados trazos nos pueden hacer caer
con facilidad en conductas alejadas de la bioética
elemental .
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