Ciencia y ética en los mercados farmacénticos

Eunsayos clinicos y trdfico de enfermedades
Sesion 2| Historia y Sociologia de los ensayos clinicos

La medicina adopt6 los ensayos clinico aleatorizados cémo método para comprobar los
efectos de un tratamiento en los afios 1950, principalmente en el Reino Unido y los
Estados Unidos. En los afios 1960, los ensayos clinicos se convirtieron en el estandar de
prueba para los reguladores farmacéuticos, empezando por la agencia norteamericana del
medicamento (la FDA). Historiadores y sociélogos han analizado este proceso siguiendo la
inspiracion de Ted Porter, quien en su libro Trust in numbers analiz6 cémo la objetividad
mecanica del método estadistico se impone al juicio experto. En esta sesion, discutiremos la
tesis de Porter y su vigencia para el estudio de la genealogia de los ensayos clinicos
regulatorios.

1. La confianza en los niimeros

Juicio experto vs. métodos estadisticos: en las democracias occidentales, la presion
que ejerce el publico para obtener una rendiciéon de cuentas imparcial desplaza el
juicio experto en favor del método estadistico. Una minorfa aprovecha la
oportunidad para su promocion profesional.

¢Desempenan algin papel en este proceso los fundamentos epistémicos del método
estadistico?

2. La comprobacién de tratamientos médicos antes de 1950

Reino Unido + EE.UU. (1900-1950): Juicio experto | Alternativas: experimentos
de laboratorio + Ensayos clinicos controlados

Control: comparar lo semejante con lo semejante
3. El ensayo clinico de la estreptomicina en Gran Bretafia
¢Por qué un ensayo regulatorio? Los intereses en conflicto.

Administracion del presupuesto farmacéutico | Remedios secretos y litigacion
Competencia industrial

El Therapeutic Trials Committee (1930-1940)

La estreptomicina a prueba (1947-1948): versiones internalistas y externalistas
4. ;Por qué es necesaria la imparcialidad?
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