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RESUMEN

El objetivo principal de este articulo es analizar los estudios que respaldan la apro-
bacién y el uso del BiDil, el primer medicamento aprobado para uso exclusivo en
poblacién afroamericana en EE. UU., asi como la controversia que surgié alrededor
de este. En particular, mostraré que la controversia sobre el BiDil no debe entenderse
como una controversia puramente epistémica, sino como una controversia compleja
en la que convergen aspectos tanto epistémicos como ético-sociales y comerciales.
Entender como estan interrelacionados estos aspectos y qué conocimiento podemos
obtener dada la complejidad de estas interacciones resulta crucial para comprender la
controversia sobre el BiDil, asi como otras controversias cientificas actuales.

Palabras clave: BiDil, ciencia y valores, controversias cientificas, estudios
especificos de raza

ABSTRACT

This article aims to analyze the clinical studies that support the approval and use
of BiDil, the first drug approved for exclusive use in African-Americans, as well as
the controversy surrounding this drug. In particular, my aim is to show that the
controversy over BiDil should not be understood as purely epistemic, but rather as a
complex controversy in which epistemic, ethical, and commercial aspects converge.
Understanding how these aspects are interrelated and what knowledge is available to
us given the complexity of such interrelations is crucial for understanding the BiDil
controversy, as well as other scientific controversies today.

Keywords: Bidil, science and values, scientific controversies, race
specific studies

IDEAS Y VALORES ¢ VOL. LXXI ¢ SUPL 8 ¢ 2022 ¢ ISSN 0120-0062 (IMPRESO) 2011-3668 (EN LINEA)  BOGOTA, COLOMBIA  PP. 218-236

[219]



[220]

MANUELA FERNANDEZ PINTO

Introduccion

Como consecuencia de las luchas por la inclusién y la diversificacion
de participantes en la investigacion clinica, desde hace mas de dos
décadas se exige que los estudios clinicos asociados a la produccion de
medicamentos incluyan sujetos de investigacion diversos en términos
de sexo, raza y edad, entre otros (cf. Dresser).

En 2005, la Food and Drug Administration (¢DA) aprobo la produc-
cién y posterior entrada al mercado de BiDil, el primer medicamento
de uso exclusivo en afroamericanos para el tratamiento de la insufi-
ciencia cardiaca congestiva. El proceso de producciéon y aprobacién
de este medicamento generd una controversia en EE. UU., tanto en la
comunidad cientifica como en los medios de comunicacién. Dentro
de la comunidad cientifica, la controversia gira en torno al hecho de
que no existen determinantes bioldgicos para distinguir a los seres hu-
manos por categorias raciales y que, por lo tanto, los estudios clinicos
que respaldan la eficacia del medicamento han reclutado a sujetos de
investigacion basandose en si ellos mismos se identifican o no como
afroamericanos.

Para algunos, la autoidentificacion es una limitacion epistémica
de los estudios, pues esta no permite identificar los mecanismos cau-
sales que juegan un rol en la insuficiencia cardiaca congestiva de esta
poblaciéon en particular, ni tampoco ayuda a explicar por qué este
medicamento es efectivo para esta poblacion. Para otros, los estudios
muestran claramente una correlacion significativa entre el medicamento
y el tratamiento exitoso en afroamericanos, lo que consideran justifica-
cion suficiente para la produccion y venta del medicamento como un
tratamiento especifico para la poblacion afroamericana.

El objetivo principal de este articulo es analizar con mas detalle los
estudios que respaldan la aprobacion y el uso actual del BiDil, e identi-
ficar los argumentos que utilizan ambas partes. En particular, mostraré
que la controversia sobre el BiDil no debe entenderse como una contro-
versia puramente epistémica. En esta controversia, asi como en muchas
otras, convergen aspectos tanto epistémicos, como ético-sociales y co-
merciales. Entender como estan interrelacionados estos aspectos y qué
conocimiento podemos obtener dada la complejidad de estas interac-
ciones resulta crucial para comprender la controversia sobre el BiDil.
De manera mas general, en este articulo también sugiero que, dada la
estructura organizativa y de financiacién de la investigacion cientifica
hoy, examinar la controversia sobre el BiDil aporta al entendimiento de
la complejidad de las controversias cientificas en la actualidad.

El texto esta dividido en seis secciones. En la primera, hago una
descripcion de la aparicion del BiDil como el primer medicamento
para uso exclusivo en afroamericanos. En la segunda seccion, explico
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los aspectos controversiales del BiDil. La tercera seccion presenta un
analisis estandar o tradicional de esta controversia. La cuarta secciéon
presenta brevemente el trabajo reciente en filosofia de la ciencia sobre
el debate entre la ciencia y los valores. En la quinta seccidn, uso este
trabajo para defender una lectura alternativa de la controversia, iden-
tificando como se relacionan los aspectos ético-sociales y epistémicos
en el caso BiDil. Finalmente, en la sexta seccién muestro que los
aspectos comerciales también deben tenerse en cuenta si queremos
entender la complejidad de diferentes controversias cientificas hoy.

El primer medicamento para uso exclusivo en afroamericanos

Desde la década de 1980, la investigacion clinica ha mostrado diferen-
cias significativas entre grupos raciales relacionadas con la hipertension
arterial (causa principal de la insuficiencia cardiaca) y con la enferme-
dad cardiaca como tal. En particular, la evidencia recolectada comenzé a
mostrar que los afroamericanos tienen distintos niveles de riesgo, sintoma-
tologia y respuesta a tratamientos cuando se los compara con individuos
blancos (e. g Cruickshand et al.; Frohlich; Moser y Lunn). En este contexto,
se llevaron a cabo dos grandes estudios clinicos sobre medicamentos va-
sodilatadores para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, llamados los
estudios v-HeFT, por sus siglas en inglés (Vasodilator-Heart Failure Trials),
entre 1980 y 1990. Tras encontrar resultados negativos en v-HeFT, el analisis
de subgrupos raciales mostrd que el compuesto de hidralazina y dinitrato
de isosorbida podria tener efectos significativos para el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca congestiva (1cc) en afroamericanos (cf. Carson et
al.). Con el objetivo de obtener aprobacion de la Fpa, la empresa produc-
tora de BiDil, NitroMed, llevé a cabo un estudio confirmatorio especifico
por raza, el A-HeFT trial, que incluy6 1.050 pacientes afroamericanos (cf.
Taylor et al.) y contd con el apoyo de la Association of Black Cardiologists
(aBC) y el Black Caucus del Congreso Estadounidense.

En el estudio v-HeFT, BiDil fue comparado con inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina (1IEcA), un medicamento que re-
duce la presion arterial y que es actualmente uno de los tratamientos
estandar para la 1cc. Por el contrario, el estudio A-HeFT utiliz6 1ECA
tanto en el grupo de tratamiento como en el de control, y comparé el
uso de BiDil mas 1EcA contra el uso de 1IECA mads placebo en el grupo
de control (Bloche). Los resultados estan resumidos en la tabla 1. Dados
los resultados positivos tempranos, el estudio fue interrumpido antes de
lo establecido para empezar el tratamiento al grupo de control (Henig).
BiDil obtuvo aprobacién de la FpA para el tratamiento de 1cc en 2005.

BiDil fue el primer medicamento especifico para raza aprobado
en EE. UU. La raza de los pacientes en el estudio A-HeFT se establecio a
partir de la autoidentificacién de los pacientes, un método que se utiliza
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normalmente para analizar impactos especifico para raza (Franciosa
et al. 133)". Otro andlisis retrospectivo del estudio v-HeFT (Dries et al.)
fue utilizado para argumentar que factores socioecondmicos no daban
cuenta de la disparidad entre blancos y negros en tasas de mortalidad
causadas por ICC, al tener en cuenta el nivel educativo y la historia
financiera. Al final, el estudio A-HeFT apoyd la hipotesis segun la cual
anadir BiDil al tratamiento con IECA era mejor para el tratamiento
de 1cc en pacientes que se identificaban como afroamericanos que el
tratamiento estdandar por si solo.

Estudio Tratamiento Control Resultado
V-HEFT II Pinitra-to de ) Mayor reduccion
isosorbida + Enalapril )
o de mortalidad con
hydralizine (1ECA) . .
(1985-1990) (BiDil) Enalapril que con BiDil
A-HEET Mayor reduccion
tEcA + BiDil IECA + de m?rtfalide?fi y
(solo pacientes placebo hospitalizacién con
afroamericanos) BiDil

TABLA 1. Resumen de los estudios v-HeFT y A-HeFT

Aspectos controversiales del BiDil

Cuando BiDil sali6 al mercado en 200s, las reacciones no se hicieron
esperar. Tanto en el interior de la comunidad cientifica como en medios
de comunicacion e, incluso, entre grupos activistas, empezaron a surgir
posiciones encontradas respecto de la idoneidad de este medicamen-
to. Revisemos algunos de los aspectos centrales de esta controversia.

El caso del BiDil es controversial por diferentes motivos. Empecemos
por analizar la diferenciacién por grupos raciales en el estudio. Como
se menciono anteriormente, BiDil fue aprobado para el tratamiento de
1cc en afroamericanos, y la etnicidad de los pacientes fue determinada
de acuerdo con el grupo racial con el que cada paciente se identificaba
(Franciosa et al.). En este caso se utiliza la autoidentificacién, dado que
no existen marcadores bioldgicos que nos permitan diferenciar a los
seres humanos por grupos raciales.

En otras palabras, la biologia ya ha descartado la posibilidad de
clasificar a los seres humanos en grupos raciales dado, por ejemplo, su
color de piel, su grupo sanguineo o, incluso, su ADN. A diferencia de

1 Sibien el término mas usado en espafiol para estos estudios es "étnico-especificos",
aqui conservo la traduccion literal del inglés "race-specific studies", para visibilizar los
problemas raciales (y no meramente étnicos) que incidieron en esta controversia.
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especies con gran variacion genética (por ejemplo, los perros), los se-
res humanos somos todos genéticamente muy parecidos, y si bien hay
variacion, estudios genéticos muestran que esta variacion coincide
con nuestro pasado evolutivo. Dado que los seres humanos pasamos
la mayor parte de nuestro pasado evolutivo en Africa, la mayor varia-
cién genética se encuentra al comparar grupos africanos. En palabras
de Agustin Fuentes: “hay casi el doble de variacidon genética entre
poblaciones humanas en Africa que entre todas las poblaciones fuera
del continente africano. Hay también mas variacion en la secuencia de
ADN en Africa que fuera de Africa” (83). En este sentido, habria mayor
variacién genética entre dos personas provenientes del Africa que entre
una de ellas y otra persona proveniente, por ejemplo, de Europa. En
conclusion, los conceptos raciales que han marcado tan profundamente
nuestras sociedades no tienen un respaldo biolégico.* Siguiendo a Epstein,
podemos decir lo siguiente:

A diferencia de otras especies, incluidos otros primates, los seres
humanos no pueden desagregarse en subespecies genéticas claramente
definidas—queriendo decir que las concepciones racistas e imperialistas de
la humanidad dividida en grupos biolégicamente discretos, propias de los
siglos xv111 y XI1X, simplemente no se basan en los hechos. (211)

Ast, los estudios clinicos especificos de raza no rastrean relaciones
causales entre marcadores genéticos especificos al grupo en cuestion,
enfermedades y tratamientos exitosos, sino que producen correlaciones
(reales o espurias) entre grupos de pacientes que se autoidentifican
como pertenecientes a ese grupo racial y el éxito del tratamiento. En
este sentido, estudios como el A-HeFT buscan establecer, para pacientes
con ICC, una correlacion significativa entre ser miembro de una co-
munidad afroamericana y beneficiarse de afiadir BiDil al tratamiento.

2 Valelapena notar también que con el desarrollo del Proyecto del Genoma Humano ha
aparecido una nueva controversia relacionada con las diferencias genéticas entre seres
humanos, basada en las diferencias en el ADN que pueden encontrarse en diferentes
grupos de personas, dada su ancestria genética. Algunos cientificos han identificado
evidencia genética segun la cual podriamos desagregar a los seres humanos en diferentes
grupos poblacionales. Inicialmente, se identificaron cinco grupos (Rosenberg et al.),
pero hoy en dia se habla de muchos mds y no hay consenso acerca de cuantos y cuales
deben reconocerse; la compania de ancestria por ADN www.ancestry.com, por ejemplo,
haidentificado al menos 26 grupos poblacionales (Ball et al.). La controversia alrededor
delos métodos que utilizan estas compaiias para identificar los grupos poblacionales de
sus clientes va mucho mas alla del objetivo de este articulo. En cualquier caso, esta
controversia no afecta el hecho de que no tenemos determinantes biologicos para
desagregar a los seres humanos en los grupos raciales tradicionales.
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Aqui podemos distinguir dos preocupaciones: primero, una de
caracter ético, segun la cual estudios especificos de raza, como
el A-HeFT, y medicamentos especificos para grupos raciales, como el
BiDil, promueven el esencialismo bioldgico sobre las razas, reforzando
nuestros estereotipos raciales y justificando la inequidad racial; segundo,
una de tipo epistémico, segun la cual estudios como A-HEET no nos
ayudan a entender los mecanismos subyacentes que explican por qué
el BiDil funciona para este grupo particular de pacientes.

Esto genera una controversia. Por un lado, quienes se oponen al
BiDil argumentan que los estudios especificos de raza, como el A-HeFT,
son problematicos, pues fomentan el esencialismo racial y no proveen
el conocimiento relevante de los mecanismos causales en juego, iden-
tificando una preocupacion ética y otra epistémica. Como dijo Robert
Schwartz en un editorial en el New England Journal of Medicine, refi-
riéndose a los estudios especificos de raza:

Tal investigacién asume erradamente una diferencia bioldgica
inherente entre personas de piel negra y personas de piel blanca. Cae en el
error al atribuir un fenémeno fisiologico o clinico complejo a un aspecto
arbitrario de la apariencia externa. Es implausible que unos pocos genes
que dan cuenta de estas caracteristicas externas pudieran estar significa-
tivamente conectados a enfermedades multigénicas tales como la diabetes
mellitus o alos intrincados efectos terapéuticos de un medicamento. (1392)

De acuerdo con esta postura, la investigacion clinica de subgrupos
puede fomentar el uso de categorias no biologicas, como “raza”, para el
desarrollo y mercado de medicamentos para el tratamiento de sintomas,
dejando de lado un entendimiento mas profundo de los mecanismos
asociados con la enfermedad en cuestion. Los criticos del BiDil mues-
tran una preocupacion epistémica sobre la calidad del conocimiento
médico que se ha producido en este caso.

Adicionalmente, los criticos del BiDil también tienen una preo-
cupacion de caracter ético. Como sefiala Schwartz: “Una designacion
racial en el contexto de la administracién médica no sélo desafia todo
lo que hemos aprendido de la biologia, la genética y la historia, sino
que también abre la puerta a inequidades en el cuidado médico” (1392),
inequidades relacionadas con el tratamiento inadecuado de pacientes
que no concuerdan con el estereotipo, lo que a su vez fomenta el “des-
cubrimiento” de asociaciones dudosas entre raza y resultados médicos,
asi como un entendimiento inapropiado del concepto de raza, y un
ocultamiento de las causas reales de desigualdades en salud (Epstein
219-235). En otras palabras, las investigaciones clinicas especificas de
raza estarfan obstruyendo el entendimiento de los factores sociales,
culturales y econdmicos ligados a las disparidades en salud (Valles).
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Esto a su vez no solo disminuye nuestro conocimiento de las causas
ligadas a estas diferencias en salud, sino que también apoya un sistema
de salud inherentemente injusto. Ademas, al sacar al mercado este
medicamento para uso exclusivo de afroamericanos, los criticos del
BiDil consideran que se estarian reforzando prejuicios raciales, asi como
la creencia incorrecta de que existen diferencias bioldgicas entre razas.

Por otro lado, los defensores del BiDil argumentan que estas inves-
tigaciones clinicas proporcionan fuerte evidencia de que el tratamiento
funciona, sin tener la necesidad de explicar los mecanismos subyacentes
que justifican el éxito del tratamiento. Siguiendo la postura de Alex
Broadbent, quien habla en términos generales sobre los mecanismos
causales en la investigacion clinica: “la identificaciéon de un mecanismo
no es necesaria para una inferencia causal garantizada” (60). BiDil es,
después de todo, solo un medicamento entre varios (otro ejemplo es el
acetaminofén) que funcionan, que sabemos que funcionan, pero que no
sabemos por qué funcionan. En este sentido, el razonamiento mecanicista
no es necesario para desarrollar tratamientos exitosos y, por lo tanto,
no deberfamos prestarle mayor atencién a la preocupacion epistémica
de los criticos.

De hecho, si desarrollar tratamientos exitosos puede evitar el sufri-
miento de los pacientes, se podria argumentar que hay un deber moral
de desarrollar tal tratamiento, incluso si no tenemos explicaciones apro-
piadas de su funcionamiento. Un argumento similar se ha hecho con
relacion al BiDil, debilitando la preocupacion ética de los criticos. La
Asociacion de Cardidlogos Negros (ABC, por sus siglas en inglés) le dio
su apoyo al desarrollo y marketing del BiDil, reconociendo al mismo
tiempo que la raza no es una categoria bioldgica, pero pensando que la
raza puede ser un sustitutivo (proxy) para encontrar buenos tratamientos
para un grupo histéricamente marginado. El anterior presidente de la
ABC, Paul Underwood, hizo explicito este punto diciendo lo siguiente:

Pienso que no se implica en absoluto que la genética esta relacio-
nada con el mecanismo de accién del BiDil [...] Creo que la raza en los

EEUU es un constructo social, no realmente un constructo genético [...]

Se trata solamente de mirar a un grupo de individuos quienes parecen

tener mayor propension hacia la insuficiencia cardiaca y ramificaciones

mads severas de la insuficiencia cardiaca. (Goodman cit. en Pollock 175)

La lectura estindar de la controversia

Con base en el anterior andlisis de la controversia, las posiciones
entre criticos y defensores del BiDil se podrian resumir de la siguiente
manera. En primer lugar, hay una preocupacion ético-social relaciona-
da con problemas de justicia social que surgen a partir de los estudios
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especificos de raza (EER). En este caso, las partes estin de acuerdo en
que no hay determinantes biologicos para desagregar a los seres humanos
por grupos raciales. Sin embargo, los criticos del BiDil sostienen que los
EER fomentan la idea de que estos determinantes existen, fortaleciendo
estereotipos raciales que son socialmente injustos. Por otro lado, los
defensores del BiDil argumentan que los EER usan la raza solo como
sustituto de otros factores, dando resultados relevantes para grupos
histéricamente marginados, lo cual contribuye a la justicia social.

En segundo lugar, existe también una preocupacién relacionada
con el conocimiento médico que surge como resultado de los EER. Por
un lado, ambas partes conceden que los estudios han mostrado que el
BiDil funciona para el tratamiento de 1ccC en pacientes que se identi-
fican como afroamericanos. Por otro lado, las partes difieren sobre la
calidad y pertinencia de este conocimiento. Los criticos del BiDil
aseguran que identificarse como afroamericano no nos dice nada acerca
de los factores que realmente inciden en el funcionamiento del BiDil.
No tenemos conocimiento, en tanto no entendemos los mecanismos
subyacentes. Los defensores del BiDil argumentan, al contrario, que
muchos medicamentos funcionan sin saber por qué funcionan. Esto no
impide que los utilicemos para el tratamiento de varias enfermedades.

Dada esta posible distincion entre los aspectos ético-sociales y los
aspectos epistémicos, una posible lectura de la controversia sobre el
BiDil estableceria una distincion entre la discusion epistémica sobre
las disputas metodoldgicas y el conocimiento producido en los EER, y
la discusion ético-social sobre los problemas de justicia social que im-
plican los EER. Esta primera lectura, que podriamos llamar la lectura
estandar, o tradicional, hace énfasis en la distincion entre los aspectos
internos y “puramente epistémicos” de la investigacion cientifica, y
los aspectos externos, o relacionados con las aplicaciones sociales
de los resultados cientificos. De esta manera, la controversia sobre
el BiDil se entiende en términos del desarrollo de dos controversias
distintas, una controversia epistemologica y, por ende, propiamente
cientifica, y otra controversia de cardcter ético-social sobre el impacto
de los resultados cientificos en la sociedad en general (para un ejemplo de
la lectura estandar de controversias cientificas, véase McMullin 59-61).

Siguiendo esta lectura, se podria decir también que la controversia
cientifica que esta en juego en el caso del BiDil es aquella relacionada
con la calidad y pertinencia del conocimiento obtenido en los estu-
dios V-HeFT y A-HeFT, es decir, el debate sobre si debemos entender
o no los mecanismos causales que subyacen a la eficiencia del BiDil
para el tratamiento de la 1cc en afroamericanos. Por otra parte, la
controversia sobre cuestiones de justicia social seria considerada una
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controversia no cientifica o externa al proceso de produccién de
conocimiento en este caso.

En este articulo quisiera proponer una lectura diferente a esta
lectura tradicional que acabo de esbozar. En lugar de distinguir una
controversia a nivel epistémico y otra a nivel ético-social, argumentaré
que ambas partes de la controversia sobre el BiDil son propiamente
cientificas y que ambas tienen aspectos tanto epistémicos como ético-
sociales. En particular, mi lectura estd inspirada en el trabajo sobre la
ciencia y los valores que se viene adelantando en filosofia de la ciencia
durante las ultimas décadas. Para poder presentar adecuadamente la lec-
tura alternativa que deseo proponer, primero debo presentar rapidamente
las contribuciones centrales de este trabajo.

El debate sobre la ciencia y los valores
La pregunta central en el debate sobre ciencia y valores es la siguiente:
stienen los valores ético-sociales un rol legitimo en la ciencia? Y, en
caso afirmativo, ;cudl debe ser este rol o estos roles? Asignar un rol
a los valores ético-sociales en la ciencia contrasta con lo que muchos
consideran la principal fortaleza de la ciencia, a saber, que la ciencia
provee un conocimiento neutral y objetivo sobre los hechos del mun-
do. Segtin esta concepcion tradicional de la ciencia, los valores son un
obstaculo para la adquisiciéon del conocimiento cientifico, pues, entre
otras cosas, alteran y perjudican el juicio de los cientificos.> Por esto,
los cientificos deben distanciarse de sus valores personales al momento
de realizar su investigacion. La idea central de esta concepcion es que
la ciencia debe ser libre de valores. La ciencia trata sobre los hechos
y no sobre los valores; es descriptiva, no prescriptiva. En palabras de
Douglas Allchin: “Una caracteristica fundamental de la ciencia, en sus
concepciones mds populares, es que lidia con los hechos, no los valores.
Es mas, la ciencia es objetiva, mientras que los valores no los son” (1).
Tal como lo sefiala la fildsofa de la ciencia Heather Douglas, el ideal
de la ciencia libre de valores no limita, sin embargo, totalmente la in-
cursion de los valores en la ciencia. Los valores epistémicos, como se los
llama generalmente, si tienen asignado un rol en el proceso de toma de
decisiones en la ciencia, rol que no se considera dafiino o amenazan-
te, en contraste con los valores ético-sociales. En su famoso articulo
3 Sugiero que el ideal de la ciencia libre de valores se entienda como una concepcion
general y tradicional de la practica cientifica, sin tener que identificarla necesariamente
con fildsofos particulares. Tampoco quisiera desconocer que, a lo largo de la historia
de la filosofia de la ciencia, al menos desde su institucionalizacién a comienzos del
siglo xx, ha habido propuestas filoséficas que ponen en duda este ideal y aceptan que
los valores ético-sociales si cumplen un rol en la investigacion (e. g Hempel; Neurath;
Rudner).

IDEAS Y VALORES ¢ VOL. LXXI ¢ SUPL 8 ¢ 2022 ¢ ISSN 0120-0062 (IMPRESO) 2011-3668 (EN LINEA)  BOGOTA, COLOMBIA  PP. 218-236

[227]



[228]

MANUELA FERNANDEZ PINTO

“Objetividad, juicios de valor y eleccion de teoria”, que aparecid en el
libro La tension esencial, Thomas Kuhn define los valores epistémicos
como aquellos que sirven como criterio, norma o guia a los cientificos
para tomar decisiones en casos en los que la evidencia disponible no
permita la eleccion de teorias. Kuhn identifica aqui cinco valores episté-
micos: precision, consistencia, amplio alcance, simplicidad y fertilidad.
Asi, estos valores epistémicos se entienden como valores que guian la
adquisicion de conocimiento y, por lo tanto, se consideran internos a
(o propios de) la practica cientifica.*

Douglas define el ideal de la ciencia libre de valores como el ideal
de la ciencia que usa valores cientificos internos solo cuando se lleva
a cabo un razonamiento cientifico (45). En otras palabras, el ideal de
la ciencia libre de valores acepta un rol legitimo de los valores episté-
micos (o internos) y rechaza un rol para los valores éticos, politicos y
sociales (o externos).

Los filésofos, y en este caso mayoritariamente las fildsofas, de la
ciencia han desarrollado diferentes argumentos en contra del ideal de
la ciencia libre de valores. Por un lado, han cuestionado el marco con-
ceptual que este ideal presupone. Por ejemplo, algunas fildsofas han
cuestionado la distincién entre valores epistémicos y no epistémicos
(Longino; Solomon; Douglas), otras han negado que podamos hacer
una clara distincion entre los aspectos internos y externos de la inves-
tigacion cientifica (Anderson; Douglas; Ferndndez Pinto 2014) y, de
forma mas radical, algunas han incluso cuestionado la distincion entre
hechos y valores (Anderson).

Por otro lado, siguiendo una estrategia mds directa y no necesa-
riamente incompatible con la anterior, también se ha argumentado que
los valores sociales y politicos si tienen un rol legitimo que cumplir en
la investigacion cientifica, no solo en los estadios previos y posteriores
a la investigacidn, esto es, al tomar decisiones sobre las lineas de in-
vestigacion que se desean financiar, o al determinar cémo aplicar los
resultados obtenidos, sino también durante la practica cientifica como
tal, es decir, al decidir sobre el riesgo de aceptar (o rechazar) falsamente
una hipétesis, lo que se conoce como el riesgo inductivo (Douglas), o al
decidir entre hipdtesis l6gicamente incompatibles pero empiricamente
equivalentes, es decir en casos de subdeterminacion empirica (Longino).
En otras palabras, estos argumentos buscan mostrar que los valores

4 Esimportante recalcar también que el ideal de la ciencia libre de valores quiza fue
concebido teniendo en mente ala fisica como modelo de teoria cientifica. A medida en
que la filosofia de la ciencia empezd a prestar atencion a otras disciplinas, entre ellas la
biologia y las ciencias sociales, se empezd a evidenciar con mayor claridad cémo otras
ciencias incorporan valores ético-sociales de diferentes maneras, poniendo en duda
la aplicabilidad general del ideal de la ciencia libre de valores.
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ético-sociales juegan inevitablemente un papel en la investigacion
cientifica y, en general, que la relacion entre los juicios valorativos y los
juicios epistémicos en la ciencia es mas compleja que lo que el ideal de
la ciencia libre de valores permite admitir (para un resumen de estos
argumentos, véase Brown; Grasswick).

Aceptando la complejidad de la controversia

Silas criticas al ideal de la ciencia libre de valores son correctas, es
razonable esperar que en casos de controversias cientificas también
encontremos una interaccion entre aspectos epistémicos y ético-sociales,
sin que estos ultimos puedan meramente considerarse como aspectos
externos a la investigacion. Siguiendo esta linea, la lectura alternativa
que quiero proponer de la controversia sobre el BiDil rechaza la inter-
pretacion de la lectura tradicional, es decir, rechaza que en este caso
tengamos una controversia propiamente epistémica, interna a la cien-
cia, y otra controversia ético-social, externa a la ciencia. En cambio, la
lectura alternativa propone que en este caso tenemos dos controversias
de caracter cientifico, o si se prefiere dos debates o subcontroversias
que hacen parte de la controversia sobre el BiDil, en las que pueden
identificarse aspectos tanto ético-sociales como epistémicos. Para mos-
trar esto, procederé a identificar los aspectos epistémicos relevantes
en la subcontroversia sobre el concepto de raza y la justicia social, asi
como los aspectos ético-sociales relevantes en la subcontroversia sobre las
explicaciones causales y el conocimiento producido en los EER. De esta
manera, busco mostrar que ninguno de estos dos aspectos puede llamarse
“puramente epistémico” o “puramente ético-social.”

Aspectos epistémicos en la subcontroversia sobre el
concepto de raza

Si bien la subcontroversia sobre el concepto de raza y las preocupa-
ciones de justicia social que este genera pueden parecer una controversia
de caracter social y, por ende, externa a la practica cientifica, una mi-
rada mas cuidadosa revela que hay aspectos epistémicos importantes
también en juego. En particular, el debate entre criticos y defensores
de los EER esta estrechamente relacionado con el debate metodoldgico
sobre quiénes deben ser sujetos de investigacion en estudios clinicos.
Hasta hace muy poco, se consideraba estandar aceptar unicamente
hombres blancos de mediana edad como sujetos de investigacién en
estudios clinicos. Las mujeres, los negros, los asiaticos, los nifios,
los ancianos y los discapacitados, entre otros, fueron sistematicamente
marginalizados de la investigacion clinica (cf. Taylor). Esto quiere de-
cir que por décadas se hicieron generalizaciones imprecisas sobre los
resultados de las investigaciones clinicas con el fin de tratar a toda la

IDEAS Y VALORES ¢ VOL. LXXI ¢ SUPL 8 ¢ 2022 ¢ ISSN 0120-0062 (IMPRESO) 2011-3668 (EN LINEA)  BOGOTA, COLOMBIA  PP. 218-236

[229]



[230]

MANUELA FERNANDEZ PINTO

poblacion, ignorando variaciones fisioldgicas, sintomatologicas, pato-
légicas y de reaccion a tratamiento (cf. Ramasubbu, Gurm y Litaker).

A partir de los movimientos por la salud de los pacientes durante
la década de los 80, se han llevado a cabo esfuerzos importantes para
corregir la homogeneidad de los pacientes en las investigaciones
clinicas. En particular, se ha enfatizado en la importancia de incluir
a aquellos pacientes que han sido tradicionalmente marginados en la
investigacion, no solo por motivos de justicia social, en pro de la igual-
dad democratica, sino también por motivos epistémicos, ya que las
investigaciones clinicas basadas inicamente en el estudio de hombres
blancos llevaron a un conocimiento inadecuado para el tratamiento
de enfermedades en otros grupos.

Por ejemplo, hoy en dia sabemos que hay diferencias importantes
en la metabolizacion de medicamentos entre hombres y mujeres (Bigos
etal.), asi como en la etiologia del cancer (Tseng et al.) y en los sintomas y
reaccién a tratamiento en la enfermedad cardiaca (Maxwell). De manera
similar, se han encontrado diferencias significativas entre pacientes
caucdsicos y pacientes afroamericanos en la reaccién a inmunosu-
presores (Dirks et al.), asi como en tratamientos para la hipertension
(Howard et al.). Adicionalmente, la poblacion afroamericana muestra
tasas de mortalidad y morbilidad més elevadas que el resto de la
poblacion (Krieger et al.).

De esta manera, podemos ver que la decision sobre quiénes deben ser
sujetos de investigacion en los estudios clinicos no solo es una decision
ético-social, sino también una decisidn epistémica. El conocimiento
que obtenemos de la investigacion clinica depende directamente de
qué pacientes incluimos y excluimos de los estudios. Y si bien hay
razones de justicia social por las cuales debemos abogar por la inclu-
sion de poblaciones histéricamente marginadas de la investigacion,
estas no pueden desligarse de las razones epistémicas: para afrontar
los problemas ético-sociales con respecto a la salud de los pacientes de
poblaciones marginadas, necesitamos un conocimiento mas adecuado
de estas poblaciones.

Aspectos ético-sociales en la subcontroversia sobre
mecanismos causales

Adicionalmente, la controversia sobre la importancia de las expli-
caciones causales en casos como el de BiDil tampoco debe entenderse
como una controversia puramente epistémica. El debate sobre si debemos
entender o no los mecanismos causales subyacentes en el tratamiento
con BiDil hace parte de un debate mas general sobre qué es el cono-
cimiento en medicina dada su funcién social. Si bien es cierto que el
entendimiento de los mecanismos causales a través de los cuales opera
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un medicamento nos daria mayor conocimiento sobre la eficacia de los
tratamientos, es decir, podriamos saber no solo que los tratamientos fun-
cionan, sino también por qué funcionan, exigir este conocimiento puede
considerarse muchas veces como algo injusto e, incluso, inhumano.

Dado que la medicina tiene un fin social, a saber, velar por la sa-
lud de los pacientes, no se considera éticamente adecuado restringir
el uso de un medicamento que sabemos que funciona aunque no se-
pamos por qué funciona. La prioridad en este caso es la salud de los
pacientes y no el conocimiento per se. Si podemos curar o tratar a los
pacientes estamos en la obligacién moral de hacerlo, asi no podamos
dar cuenta exactamente de los mecanismos que estdn en juego en el
funcionamiento del medicamento.

No todos los casos son iguales, sin embargo. Por ejemplo, alguien
podria argumentar que el caso del BiDil es diferente de otros me-
dicamentos de los que no conocemos los mecanismos subyacentes,
precisamente porque aqui estamos lidiando con un constructo social,
el concepto de raza, que ha contribuido a la marginalizacién de sectores
de la poblacion por siglos. En este sentido, raza no es simplemente un
sustituto util de factores de desviacion que no conocemos. Al contrario,
raza es una categoria social que activamente oscurece otras variables,
como por ejemplo disparidades econémicas y de salud, desigualdades
en educacion, oportunidades de trabajo, etc. Por lo tanto, en este caso
tenemos razones de peso para exigir una explicaciéon mas detallada de
los mecanismos involucrados, dado que tal explicacion podria contribuir
a desmantelar los prejuicios raciales. En este sentido, las preocupacio-
nes epistémicas de los criticos se ven respaldadas por la preocupacion
ética de inequidad racial.

En otras palabras, dado que los defensores del BiDil reconocen
que la raza no esta determinada biolégicamente y que se usa en este
caso solo como un sustituto, y dado que sabemos lo problematico que
es usar raza como un sustituto, quedarnos con el éxito del tratamiento
con BiDil sin tener conocimiento de los mecanismos subyacentes no
parece suficiente. Esta podria considerarse una buena razén para favo-
recer la posicion de los criticos del BiDil, sin negar que BiDil en efecto
funciona para el tratamiento de 1cc en afroamericanos.

En cualquier caso, es evidente que la subcontroversia con respec-
to a la importancia de los mecanismos causales a través de los cuales
opera el BiDil no es simplemente una controversia epistémica, pues ella
esta ligada de manera general a la funcién social que debe cumplir la
medicina y también, en este caso particular, a las complicaciones ético-
sociales que surgen del uso de un constructo social, como el concepto
de raza, como sustituto o proxy.
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Alguien podria objetar en este punto que en realidad los proble-
mas ético-sociales de asumir la raza como sustituto no son mas que
una consecuencia del problema (puramente) epistémico de no haber
determinado los mecanismos causales del BiDil y que, de esta manera,
podriamos entonces seguir manteniendo la lectura tradicional distin-
guiendo los aspectos epistémicos de los no-epistémicos. Sin embargo,
esta objecion no tendria en cuenta que parte de la razén por la cual no
se han investigado directamente los mecanismos causales del BiDil es
una razon ético-social: no se investigan porque se considera mas apre-
miante mostrar que funcionan y usarlo en quienes lo necesiten. En este
sentido, el impedimento no es (puramente) epistémico.

En conclusion, podemos ver que en ambas subcontroversias hay
aspectos tanto epistémicos como ético-sociales relevantes. En este senti-
do, ambas pueden considerarse subcontroversias de caracter cientifico,
dentro de la controversia sobre el BiDil.

Otras consideraciones relevantes

Hasta este punto, he mostrado que la controversia sobre el BiDil
debe entenderse en su complejidad y que, incluso los aspectos que po-
drian considerarse mas externos a la investigacion cientifica, como,
por ejemplo, la sub-controversia sobre problemas de justicia social
relacionada con el BiDil, tienen una dimensién epistémica. En este
sentido, puede decirse que controversias cientificas como la del BiDil
involucran aspectos tanto epistémicos como ético-sociales, tal como
lo sugieren los trabajos recientes sobre el debate entre la ciencia y los
valores. Para terminar, quisiera sefialar que adicionalmente hay otras
consideraciones, mas alla de los aspectos ético-sociales y epistémicos,
que también se deben tener en cuenta si se quiere entender la comple-
jidad de controversias como el caso BiDil.

Con el traslado generalizado de la investigacion cientifica al sector
privado, surgen preguntas fundamentales sobre la idoneidad tanto
ético-social como epistémica de la investigacion guiada por intereses
comerciales. Este problema atafie en particular a la investigacion clinica,
pues es uno de los sectores en donde mas claramente se ha visto la
influencia de empresas farmacéuticas en la financiacién y el desa-
rrollo de la investigacion (Holman y Elliott; Sismondo). Si bien no las
he mencionado hasta el momento, las presiones comerciales no son
ajenas a la controversia sobre el BiDil y, de hecho, estan atadas a las
decisiones epistémicas y ético-sociales relacionadas con el desarrollo
y la entrada al mercado de este medicamento.

5 Agradezco a Juan Raul Loaiza por haberme planteado esta posible objecion.
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Parailustrar la influencia de intereses comerciales en el caso BiDil,
veamos algunos detalles mas sutiles sobre las decisiones metodoldgi-
cas del caso. En primera instancia, hubo una diferencia importante
en el disefio entre el v-HeFT (el estudio original que sugirié la posible
efectividad del medicamento para afroamericanos) y el A-HeFT (el es-
tudio confirmatorio que permitié la aprobacion de la Fpa). Mientras
el v-HeFT compar6 directamente el tratamiento con BiDil y el trata-
miento con IECA, el A-HeFT uso IECA en todos los pacientes. Dado que
el estudio A-HeFT se enfocd en afroamericanos, ain no sabemos si la
combinacién de BiDil mas 1ECA seria una terapia exitosa para tratar
la 1cc en la poblacién en general. Cabe preguntar, entonces, por qué
nunca se realizaron estudios en la poblacién en general probando la
combinacion BiDil mds 1ECA.

Una posible respuesta a esta pregunta responde a los intereses co-
merciales en juego. En este caso, la patente parece haber sido un incentivo
econdmico importante para presentar el BiDil como un medicamento ex-
clusivo para afroamericanos, dado que la patente original para su uso en la
poblacion en general se formalizd en 1989, mientras que el uso racial
especifico se hizo en 2002 (Kahn). Dado que las patentes tienen una
duracién de veinte afios, y que BiDil salié al mercado en 2005, sabe-
mos que la explotacion comercial del medicamento para la poblacion
en general habria durado solo cinco afios, mientras que el BiDil como
medicamento exclusivo para afroamericanos puede ser explotado
comercialmente por 17 afios, hasta el 2025. Esto es sin duda una ventaja
comercial muy importante que no puede ser desvinculada del caso.

El ejemplo muestra que los factores comerciales no deben ignorarse.
Las decisiones con mayor incidencia comercial estan ligadas a deci-
siones que afectan tanto los aspectos epistémicos, como los aspectos
ético-sociales, es decir, no sabemos si BiDil funcionaria para toda la
poblacién y, por lo tanto, si seria beneficioso para mas pacientes. En
este sentido, un analisis de las controversias cientificas hoy en dia,
similares al caso BiDil, debe tener en cuenta las interrelaciones de los
aspectos epistémicos, ético-sociales y comerciales (Fernandez Pinto,
2018; De Melo-Martin e Intemann).

Conclusiones

El objetivo principal de este articulo era analizar la controversia
sobre el BiDil e identificar los argumentos que utilizan ambas partes. En
particular, el analisis mostrd que en la controversia se pueden identificar
dos debates o subcontroversias diferentes: uno relacionado con proble-
mas de justicia social y otro relacionado con los mecanismos causales
del BiDil. Si bien a primera vista el primer debate se podria categorizar
como social y, por ende, externo a la ciencia, mientras que el segundo
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debate se podria categorizar como interno y, por ende, propiamente
cientifico, en el texto he argumentado en contra de esta lectura, mos-
trando cémo ambos debates tienen aspectos epistémicos y, por ende,
son “propiamente cientificos”, asi como aspectos ético-sociales. El ar-
gumento se ha inspirado en recientes trabajos en filosofia de la ciencia
en contra del ideal de la ciencia libre de valores. Finalmente, también he
mostrado que, dada la actual organizacion de la investigacion cientifica,
no podemos ignorar los aspectos comerciales que también han incidido
en la controversia sobre el BiDil. De esta manera, en esta controver-
sia, asi como en muchas otras, convergen aspectos tanto epistémicos,
como ético-sociales y también comerciales. Entender como estan inte-
rrelacionados estos aspectos y qué conocimiento podemos obtener dada
la complejidad de estas interacciones, resulta crucial para comprender la
controversia sobre el BiDil, asi como otras controversias que se dan en
el marco de la investigacion cientifica hoy.
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