4. Fonaments operatius

del cas de la sacarina

“A daily exposure that would not result in an
untoward effect in a significant portion of
the exposed population (...) The
determination of what is ‘significant’ is of
course problematic. It is a complicated mix
of objective and technical considerations of
the toxicological and economic realities,
along with some entirely subjective factors.
Ultimately the determination of these
exposure limits is the responsability of the
regulators(...) Resources are, by definition,
finite. One might argue that society will
probably never have enough resource to
adequately sample, by direct measurement,
the universe of exposures for each scenario
of interest. Indeed, this should not be an
appropiate or cost-effective use of scarce
resources. A better approach is to develop a
series of generic models of exposure that can
be used in various scenarios with different
compounds”,

Weiler (1996), pa. 3-4.

“The world is not risk free; few, if any, actions
are risk free. Risks are seldom eliminated; only

their descriptions change. The discussion or
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risks associated with saccharin requires an
appreciation of the precise meaning of
several terms”

Cranmer (1980), pa. 13

En aquest capitol passaré a delimitar tots i cadascun dels agents que
intervenen en la controvérsia al voltant de la sacarina a més de descriure els
principis teodrics rectors subjacents en cadascuna de les disciplines implicades.
Es tracta d’analitzar quines soén les técniques artefactuals, simboliques o
organitzatives que podem trobar en cadascun dels principals grups
participants dels camps de controvéersies, la investigacid cientifica,
I’assesorament de riscos, la gestié de riscos i I’exposicid als riscos. Les activitats
dels individus i institucions d’aquests grups han d’estar clarament delimitades
de manera que poguem explicar coherentment quina es la seva aportacio |
quins seran els elements que es mostraran polémics i mantindran la
controversia. Si no procedissim d’aquesta manera caldria abandonar la idea
de la comprensid de les diverses activitats que es desenvolupen dins les

controversies i la justificacié de llurs clausures.

4.1. La consideracio actual de la sacarina

4.1.1. Estructuralment.

La sacarina és un solid cristal-li blanc inodor de divers pes molecular46,
segons es tracti de la forma cida (187), la sal sodica amb hidrataci6 d’equilibri
(217) o la sal sodica dihidratada (241). Tot que la Uni6 Europea etiqueta sota el
mateix nom les tres formes de la sacarina, com a E-954, els Chemical Abstracts

diferencien cadascuna d’elles (128-44-9, per la sodica anhidra; 6155-57-3, per

468 Resulta curiés que la primera tesi doctoral redactada a Espanya emprant técniques cristal-logrii ques
analitzés precisament un derivat de la sacarina. L’autor de Morfologia, propiedades fisicas y estructura
cristalina del derivado Mn+*+ de la sacarina, defensada el 1954 i dirigida pel Dr. Pardillo Vaquer, era qui més
tard esdevindria ’Excem. Sr. Manuel Font i Altaba, efimer batlle de Barcelona entre el gener i I’abril de 1979.
Font i Altaba havia estudiat al Chemistry Department de la Universitat d’Edimburg i desenvolupila seva

recerca doctoral a cavall entre la UB i el CSIC. Seguint la recerca del seu director el Dr. Pardillo, Font i Altaba
escolli la tercera de les linies d’investigacié possibles, la de la sacarina i els derivats mettlics, ja que “en la

sacarina, frente a una molécula bien conocida, se tiene una total carencia de datos estructurales, ya que el
anillo de cinco atomos formado por la iniciacién del grupo sulfamidico con el grupo carboxilico no ha sido
investigado hasta la fecha”, pgina 4.
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la sodica hidratada; 81-07-2, per I’tida 4%°). La forma €ida és precticament

insoluble en I'aigua, de manera que es fa servir majoritiament la sodica,
altament soluble en aigua i alcohol, a més de ser estable en un gran marge
de temperatures i pHs durant un llarg periode de temps, tenint un periode de
caducitat en estat solid de cinc anys. La sacarina té una altra propietat, que
no és fermentable, de manera que no permet el creixement bacteriaestat
solid ni en dissoluci6. Com ja s’ha comentat anteriorment, la sacarina té
propietats sinérgiques, com la major part d’edulcorants sintétics, tenint com a
company ideal el ciclamat sodic, que emmascara el seu regust metic i

permet alhora un gran estalvi en I’Us dels edulcorants:

25

1.5 —

OEdulcorants

054+ |— —

C+S C+S+AS C+S+N AS+AC

Figura 29. Taula de la dolcor relativa de les barreges sinérgiques entre
ciclamat (c), sacarina (s), neohesperidina (n), aspartame (as) i acesulfame (ac).

Font: PASA (1999), pg, 7.

Tot que la millor de les combinacions, ciclamat + sacarina + aspartame,
semblaria I’0Optima pel seu Us industrial, I'alta estabilitat de la sacarina i el
ciclamat, alhora que el seu baix cost de produccio, fan que la mixtura de

ciclamat isacarina en 10:1, respectivament, sigui una de les més favorables.

4.1.2. Metabolicament.

La sacarina és fciiment absorbida pel tracte gastrointestinal, essent
excretada en la urina gairebé en la seva totalitat i sense canvis en 24/47 hores.
Com no es metabolitza, no proporciona calories, caracteristica que permet el

seu Us en productes dietétics.

469 EINECS otorga la diferenciacié entre la sacarina sodica, 2048.86.1, i I'cida, 201.321.0.
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4.1.3. Diversificacio d’'impureses en la fabricacio

A I’hora d’obtenir la sacarina no existeix un procediment Unic que
condueixi a un producte idéentic en qualsevol situacié. He indicat breument en
el segon capitol els dos principals metodes per a la fabricacié de sacarina: el
de Fahlberg i el de Maumee. Si bé la sacarina ha estat detectada en una
planta brasilenya, la sacarina comercial ha estat sempre obtinguda
sineticament a partir de materials de base com el toulé, I’anhidric fetlic, I'cid
fetic o I’ o-clorotolue. Cadascun d’aquests metodes implica I’obtencié de
certes impureses en el producte final, la deteccié de les quals és encara avui

un tema discutit47°,

4.2. La complexitat del cicer.

4.2.1. Definici6 i caracteristiques del cincer

L’antiga mitologia grega conté incomptables referecies a la lubricitat
de Zeus, i una d’aquestes dona origen al terme ‘cicer’. Havent encalcat sens
exit una nimfa, Zeus demania un cranc que I’atrapés imprevistament per tal
que Ell pogués fer-la seva. Com tot allo divi havia de reflectir-se al mén
supralunar, aquesta accio fou eternalitzada en la constel-lacié de Cranc, que
s’apareix cada primavera en el cel. En aquest context cultural, Hipocrates de
Cos descobiri el segle IV abans de la nostra era unes tumescéncies amb certa
similitud amb les formes d’un cranc en els pits d’algunes dones. Resolgué
denominar aquesta malaltia com a karkinoz (carcinos, cranc), terme que ha
derivat fins el nostre nom actual de ciacer 4. Aixi com Zeus atrapda nimfa, la

mort sembla ajudar-se d’aquest cranc per a aconseguir avui en dia les nostres

470 Arnold (1983), pg. 184 -185: “The identification of impurities in saccharin is currrently impeded by the lack
of a standard analytycal method for isolating and identifiyng impurities for all methods of production.
Published methods are currently available for isolating and identifiyng organic and water soluble impurities
present in Remsen-Fahlberg produced saccharin, while identification of impurities in Maumee saccharin
have not been the subject of a refereed publication. The purity of of commercially produced saccharin, as
will be be subsequently pointed aout, is one of the several toxicological concerns regarding saccharin”

4L proctor (1995), pg. 16. Aureli Corneli Cels (s. | n.e.) parla també de les malalties ‘que nacen por
corrupcién de algun érgano localizado en el interior del cuerpo’ (LI V , cLXVIIl) entre les que cita el
karkinoma o cicer, de dificil curacié, i com afirmard més endavant (LI VII, cXXVIl) ‘lo que mas es de temer
es el cancer’. Los ocho libros de la medicina (1966), BCN: Iberia. Durant el segle XVI, el chcer adopta a la
literatura anglesa la metfiora del cuc que fa malbé els aliments, com trobem en uns fragments de poemes
de Matthew Prior : “The worm that gnaws the ripening fruit, sad guest,/Canker or locust hurtful to infest”, o de
David Mallet: “But love had, like the canker-worm,/Consumed her early prime”, dins Lonsdale (1985), pgs.
49, 160.
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vides. Res emblaria més adient que definir el chcer com a ‘hubris’ cel-lular, tot
mantenint el context de reconeixement de la malaltia, pero actualitzat.

Si imprecis es mostra en els seus origens, no s’ha deslliurat de polémica
en els nostres dies, essent dificil trobar una definicié que englobi la seva realitat

amb certa precisid. No obstant, tenim aqui una de popular prou assequible :

“cihcer. m. creixement tumoral dels teixits de carater maligne i

pertorbador de les funcions biologiques normals”472.

En realitat, el chcer consisteix en la multiplicacié descontrolada d’una
cel-lula que arriba d’aquesta manera a depassar el seu terreny histologic o de
teixit*’3, provocant en darrer terme la invasid d’altres organs del cos i
malmetent-los fins provocar el decés de I’'organisme. Aquestes cel-lules sén
considerades tumors malignes contraposant-se a les que formen els tumors
benignes*’, les quals no arriben a envair I’espai propi histologic i de teixit.

Depenent del tipus de cel-lula descontrolada reben un nom que els
defineix :

A) Carcinomes: originats als estrats cel-lulars (epitelis) que recobreixen
la nostra superficie (pell, tracte respiratori, intestins).

B) Sarcomes: desenvolupats als multiples teixits de manteniment del
cos (0ssos, musculs).

C) Cel-lules hematologigues: iniciats a les cél-lules sanguinies, entre

les que cal incloure els eritrocits, els leucocits i les plaquetes.

L’OTA (1977) manifesti que “cancer is a collection of 200 diseases
grouped together because of their similar growth processes. Each cancer,
regardless of the part of the body it affects, is believed to originate from a

single ‘transformed’ cell - one unresponsive to normal controls over groth and

472 biccionari de la Llengua Catalana (1995), Barcelona: Institut d’Estudis Catalans, pg. 328. Val a dir que a
nivell médic s’empra no el popular terme ‘cicer’ siné el de ‘neoplhia’, també d’arrel grega i que vol dir ‘de
nova formacio’.

47 Cairns (1981), pg. 20.

Suss (1973), pg. 263 aporta alguns trets generals per diferenciar entre tumor maligne i benigne :

1.- Maligne: sovint creix mpid de manera destructiva i per infiltracié, de manera que és dificiment discernible
en el seu desenvolupament, creixent en els vasos sanguinis i produT™ nt metitasi. Es desvia severament de
I’estructura del teixit vel, fins el punt d’esdevenir irecognoscible (atipisme i polimorfisme del teixit, dél-lules i
nucli cel-lular), donant pas a multiples mitosis.

2.- Benigne: només creix expansivament, clarament deliniable (sense invasié, destruccid o metstasi).

474
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whose progney may grow and multiply to produce a tumor”. Cal tenir a més
en compte que el chcer es desenvolupa en diver sos nivells, i que cal definir si
I’observacié d’un d’aquests nivells en els individus experimentals implica la
carcinogéenesi mortal o només un canvi en la composicio fisica de I'individu47,

Una vegada hem sabut qué es considera chcer, els tipus d’expans i6
emprat i els possibles punts d’origen d’aquest, cal indicar que el seu
desenvolupament es troba regit per dues fases, la iniciacié i la promocio,
hipotesi denominada ‘two-step hypothesis’#’¢, a la que darrerement s’ha

indorporat la fase de progressio:

1.- iniciacid: consisteix en I'activacié de les cél-lules normals, és a dir, en la
seva mutacio. La relacié preticament biunivoca entre element carcinogen i
mutagenic ha provocat que ambdds siguin emprats sinonimicament a nivell
de la causalitat del cace r#77. Val a dir que les mutacions son de dos tipus:

A) De linia germinal (Ovuls, esperma i precursors): provoquen chcer en

els hostes inicials i llur descendéncia. D’aquest mode d’afectar les

cellules es pot denominar “genotoxicitat”.

B) Somtiques : només afecten a I'individu que les pateix, és a dir, es no-

genotoxic.

Veurem que aquest punt és també crucial a I’hora de dissenyar els
experiments de curta o llarga durada i questionar el valor del model en
relacié6 amb el mén huma En els experiments sobre le s propietats iniciadores
d’una substacia, la sacarina el cas que ens afecta, s’administra aquesta
substhcia en dosis potents que demostrin la seva carcinogéenesi irreversible
sense haver d’esperar al llarg periode de laténcia que es podria haver de
justificar en condicions normals.

2.- promocio6: passa per I’activacio mplia d’un tumor actual, i la seva forma

d’actuar és avui encara una questio a debatre. Es un procés reversible. Les

Respecta I’arquitectura del teixit parent donant pas a poques mitosis.

475 Morrison (1980) considera absolutament necessari definir el valor dels termes emprats en el seu estudi, per
tal de rebutjar complicacions posteriors : “Tumors throughout the histologic spectrum from papilloma to
invasive neoplasia were included in the study and are referred to as ‘cancer’ in this presentation (...) for the
sake of brevity, we use the term ‘bladder cancer’ as synonym for cancer of the lower urinary tract”, pg. 537.
476 Aquesta hipotesi de treball fou aportada per Berenblaum el 1941, i més tard per Mottram. Suss (1973), pg.
54.

4Tpgl que fa al ciclamat, Palmer (1986) considera que dificilment sigui iniciador, perd que el seu paper com
a promotor o co-carcinogen és quelcom forga possible.
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substihcies promotores vindrien a reforcar la forga iniciadora de compon ents
més agressius. En aquest sembla clar que cal establir una gradacié de
potencialitat cancerigena, en la que quedi clar les diverses aportacions a un
procés causal que semblava limitar-se al de substacia x (sacarina) que
provoca efecte d (chcer), i qu e en realitat no respon a un esquema tan
simple, sind que reclama una major precisi6 conceptual. Cal tenir en compte
gue, entremig, tenim els papers assignats d’iniciador i promotor, que no es
compleixen consecutivament en totes i cadascuna de les situacions
experimentals. D’aquesta manera, una substhcia pot tenir conseqiiencies de:

A) Carcinogénesi; “By carcinogenicity the committee means the

capacity of cyclamate to increase the risk of cancer. The measures of
increased risk for carcinogenicity in animal experiments inclde the
induction of neoplasms that are not usually observed, the earlier
induction o neoplasms that are usually observed, the induction of more
neoplasms that are usually found”#® . A partir de la definicié del NRC,
podem concloure que en aquest nivell, x és considerat un iniciador.
Podem afirmar que existeixen iniciadors debils, que triguen molt a
desenvolupar tumoracions si no sén ajudats pels copromotors, i d’altres
forts*”®, els quals per si mateixos desenvolupen la malaltia completa.

B) Co-carcinogénesi: “is meant augmentation of the neoplastic

response grought about by a noncarcinogenic factor operating in
conjunction witha carcinogen. Operationally, cocarcinogenesis is
defined here as enhancement of carcinogenicity resulting from
administration of the noncarcinogenic modifying factor (cyclamate)
either just before or together with the carcinogenic agent”#8. Estem
parlant de promocioé, on tindriem una substacia x iniciadora que veu
potenciat el seu efecte per un promotor z a I’hora de provocar d
(cacer), de manera que s’accelera |'efecte de ['aparicio i

desenvolupament del chcer.

48 NRC (1985), py. 101.

A8 gy grau de sofisticacié de la quantificacid de les substicies cancerigenes es troba amb dificultats similars
a les del cfcul del grau de dolcors dels diversos EA. En tot cas, ja I'any 1948 Badger proposiun sistema
semiquantitatiu de classificacid, on els carcindgens eren : molt forts (++++), forts (+++), moderats (++), debils
(+) o inactius (O): El signe ‘+’ implicava un desenvolupament més mpid i afectant un major nombre
d’individus. Suss (1973), pg. 43.

480 NRC (1985), pg. 101.
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C) Sin-carcinogénesi: per sincarcinogenesi s’entén I’accioé sinérgica de

dos carcinogens. A nivell de palatabilitat es produT a I’efecte sinergic
entre la sacarina i el ciclamat, donant lloc a la famosa mixtura 10:1481,

D) Teratogénesi: entenem la capacitat d’una substhcia per modificar,
en tant que iniciador, o afectar els embrions en gestacié donant pas a
mutacions genetiques en els nadons amb expressions epigenetiques

diverses.

3.- progressio: és el tercer component del procés de carcinogenesi. | es déona
sempre, cas que no és el de la promocid. Una fase d “iniciador pot ser seguida
per la de progressi6 o rebre la contribucid de la promocié anteriorment.
Aquesta fase contempla el desenvolupament estés de la malaltia: la invasio

i/0 la metstasi, encara no enteses completament 482,

4.2.2. Causalitat : disputes entorn el seu origen ambiental o genetic.

Hem vist que existeixen diversos processos cel-lulars agrupats sota la
denominacié de chcer, i que tenim diverses formes de provocar -lo i en
intensitats variables. Si la sacarina provoca ciacer, hem de tenir clar qué vol
dir la paraula ‘cacer’ i la relacié ‘provocar chcer’, a més de comptar amb
els mitjans adients per a justificar la nostra resposta i I’anisi dels fets. No es
tracta de filar destrament una reflexi6 metafisica sobre el chcer, sino més
aviat que cal tenir els conceptes clars si volem saber de qué parlem i esbrinar
si tots parlem de la mateixa realitat. Crawford-Brown (et al) proposen una
jerarquia o taxonomia d’anisi del marc cognitiu a I’hora de definir el nostre
problema, que jo considero una ‘taxonomia de la causalitat per multinivells’
(TCM) que esta relacionada epistemicament amb els diversos apar ells
estadistics i experimentals. El concepte de TCM respon a la necessitat de
justificar la confluencia de diversos nivells a I’hora d’establir un ligam entre
una causa teorica i un efecte considerat esdevingut a partir d’aquella. Que el

ciclamat o la sacarina menin al chcer de bufeta depén de diversos nivells

8L schmahl (1972) estableix una relacié negativa amb un altre producte, el butil-butanol-nitrosamina: “die
zusatliche Gade des Cyclamats die Blasenkrebs erzeugende wirkung des Butyl-butanol-nitrosamins auf keinen
Fall verstark hat. Eine syncarcinogene Wirkung kommt damit dem Cyclamat nicht zu, so daB aus diesem
Befund auf grund unserer bisherigen Erfahrungen geforlgert werden kann, dalR dem Cyclamat selbst eine
Blasenkrebs erzeugende Wirkung mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht zuzuordnen ist”, pg. 1000.

482 science (1987), vol. 236, pg. 276.

287



d’ankisi, entre els que podem citar el tipus d’experiment emprat, el tipus i dosi
de ciclamat utilitzat, els animals de laboratori els diversos models estadistics o
el tipus d’extrapolacié implicats en la determinacié de la relacié causa-
efecte.

| en aquest punt sembla clar que si es donen prou evidéncies a favor,
sabrem si un ciacer és degut a una substhcia concreta o, en el cas d’haver -hi
implicat un co-promotor, alguna més. En la realitat, ha existit una forta
polémica respecte la determinacié de les causes d’un chcer, ja que es
comptabilitzen un magne nombre de substhcies que semblen produir -lo. Hi
ha hagut dues discussions bgiques : si el chcer era degut a factors genétics
(nature) o a factors ambientals (nurture)*83, establint-se criteris per a ambdues
posicions que han estat defenudes de forma més o menys sistemtica i amb
intensitat diversa des d’inicis del segle XX*4, Quan a mitjans dels anys seixanta
s’havien aceptat ambdues tesis com a viides i complementies, se cerca
quins elements ambientals provocaven el chcer o les mutacions que
semblaven incorporar-se en les noves generacions humanes a un ritme
desmesurat. La questid referent a les substhcies ambientals se centraien un
inici en les substhcies quimiques produT des per ’lhome, establintse a poc a
poc institucions reguladores que protegissin el ciutadienfront les industries més

agressives. El gir envers politiques de dretes dels anys vuitanta als Estats Units

483 E| cicer havia estat considerat durant el segle XIX com el mal de la civilitzacié, ja que havien comprovat
epidemioldgicament que estava mpliament estés en el primer mén. Les causes atribuT bles a la malaltia
variaren amb el temps : I’elevat consum de carn, els tomguets, excés d’aliments, el contacte amb
productes quimics... Com en els inicis del SIDA, el cacer fou considerat com una xacra de la societat amoral
o dels temps ignominiosos. No en va I’any 1932 es publiciun libre que duia per titol Cancer: Civilization:
Degeneration, per John Cope (USA), expressant unes tesis que primaven I'origen hereditari enfront
’ambiental. A I’Alemanya Nazi s’adoptaren criteris similars seguint una idea romatica i hegeliana del desti
del poble alemany que a poc a poc anaven conjuminant amb les tesis médiques i antropologiques del
moment. Val a dir que existeixen d’altres teories ... un xic extravagants com la del Dr. Hamer, que considera
la psigue hmana com la causa del cacer, a partir de transtorns emocionals. “Cura el cancer la ‘nueva
medicina’ del Dr. Hamer?”, dins Cuerpomente (novembre 1995), 43, pg. 62 -67. Tesis de similar distribucié
entre els grups de cultura alternativa no han estat considerades en aquest treball, per defugir la seva éea
principal d’antisi.

Pel que fa aquesta questié remeto a I’obra de Weinberg (1996), en la que es documenta amb exactitud
les multiples i canviants teories sobre els origens del cacer. El primer premi Nobel otorgat a un investigador
del cacer recaigué I'any 1927 en Johanne s Grip Fibiger, un danés que defenia els origens virics de la
malaltia a partir dels seus estudis de la transmissid6 d’un parsit d’escarbats nordamericans presents en el
transport de sucre a les rates daneses, que desenvolupaven chcer d’estdmac. Posterior ment es descobri
que no es tractava de chacer, siné d’irritacions intestinals i que aquestes eren degudes a la deficiencia de
vitamina A en la dieta de les rates. Weinberg (1996, pg. 40) apunta que “the two armies of cancer
researchers continued to march forward in parallel columns. One army - the chemical crowd - had mountains
of evidence and no good ideas on how to capitalize on them; the other - the virologists - had lots of good
ideas and virtually no evidence connecting their infectious agents with human cancer”. Amb els progressos
sobre els oncogens i els supressors de tumors durant la década dels setanta i vuitanta, s’arribia un consens
definitiu respecte la manera que es produeix el chcer, en el que participen tan factors genéetics com
ambientals, malgrat en la década dels seixanta, I’origen causal havia estat ja acceptat per a ambdues
branques.

288



implicila defensa de les industries dins un marc de liberalisme extrem?®, pel
que semblinecessari replicar a aquesta por als productes quimics. Es ara quan
apareix la critica al binomi ‘natural = sa/segur’ tot intentant minimitzar la
percepcio erronia dels efectes nocius dels productes industrials*s®, Fou també
durant aquesta decada que els estudis epidemiologics identificaren els
efectes carcinogenics de patogens infecciosos, els quals estan essent avui en
dia sequenciats genéticament, com ara els més de 100 virus humans de
papilloma (Human papillomaviruses, HPV’s) dels que ja disposem informacio
genetica*’,

Aquesta controversia esta destinada a desviar I’atencié de I’opinié
publica, malgrat es trobi acompanyada de critiques metodologiques al
procés d’IC i AR i als intents de manipulacié de la indUstria®8, sovint dedicada
a imposar un dubte agonic respecte els resultats actuals i presentar altres
factors com més decisius a I’hora de provocar cicer, com ara la Quantitat
de Dosi Biologicament Significant (QDBS), que al seu torn es beneficia o veu
perjudicada en relaci6 amb les condicions ambientals, les propietats
farmacocinétiques i caracteristiques (impureses,...) de la substacia, el tipus

d’organisme que la rep?... la discussid roman oberta.

4.2.3. Cincer de bufeta

Encertadament, Proctor*® ens diu que el cihcer no és una constant de

485 Els estudis d’Ames i Gold, determinaren que els productes quimics naturals excedien en pes i poténcia
cancerigena als industrials en una proporcié de 10.000:1, a més de recordar que la quantitat de productes
sintétics presents en la dieta humana no superaven el 0.01 del total. Amb aquestes dades, qui podia atacar
la induastria?. Wildavski (1997), pg. 265.

5 En el procés d’estira-i-arronsa entre indulstria i societat han intervingut diversos autors, als quals cal
mencionar, ni que sigui com a reps formal. W. Hueper contribui de manera definitiva a establir ligams entre
factors cancerigens ambientals i tipus de treballs exposats a alts riscos, publicant un llibre pioner I’any 1942,
Occupational Tumor and allied Diseases. R. Carson s’oposaa les seves tesis a Silent Spring (1962), i S. Epstein
aportiuna visi6 de conjunt a Politics of Cancer (1978). L’atac a posicions considerades per la industria més
influent com a cancerfobiques, perd que en realitat eren degudes a una major presa de consciéncia social,
prosperiddurant la década reaganista dels vuitanta. Autors com R. Ross ( The Cancer Syndrome, 1980), Doll &
Peto (The Causes of Cancer, 1981), E. Efron (The Apocalyptics. Cancer & The Big Lie, 1984) o E. Whelan (Toxic
Terror, 1985) contribuiren de forma decisiva a contrarrestar els esforgos dels anys anteriors i de les agencies
reguladores. En el cas d’Efron, es tractava d’atribuir I’existéncia del cacer a facto rs merament industrials,
alhora que aprofitava per criticar I’aparell cientific que protegia la industria. S’han adoptat en la década
dels vuitanta posicions encara més extremes, a partir de les controvertides tesis de B. Ames. Veiem sin6
alguns titols: Trashing the Planet (1990, D. Lee Ray), Fear of Food (1990, A. Arnold), The Dose Makes the Poison
(1991, M.A. Ottobom) o Science under Siege (1993, Bolch & Lyzn).

487 Segons Peto (2001), pg. 391.

488 proctor (1995), pg. 58.

49 cal tenir en compte, a més de certes propietats ambientals les condicions geneéetiques dels individus
analitzats, ja que el cihcer sembla tenir també un gran origen genétic, que bé podria actuar com a
iniciador o bé com a promotor o co-promotor (OTA, 1982, pg. 65).

40 proctor (1995), py. 3 .
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la condici6 humana, sind més aviat el producte de les substhcies a les que
estem exposats durant la feina o a la propia llar i al tipus de vida quotidiana
que duem. Aixi, el cacer és una malalti a historica, de manera que els patrons
d’incidencia han canviat amb el temps.

En el cas historicament anterior de la sacarina, aquesta ha estat
acusada - enre moltes altres coses - de provocar cicer, en concret el de
bufeta®®!l. Si 'any 1889 un metge del Liverpool Royal Infirmary, Reginald
Harrison, demostrava que un cuc parnit de la sang ( Bilharzia haematobia)
provocava percentatges extremadament alts de chcer de bufeta entre els
egipcis*®?, sis anys més tard es detectaven al continent la mateixa tendéncia
entre els treballadors de les empreses téxtils, deguda en aquest cas a que un
derivat del quitri la 2 -naftilamina, era emprada com a producte inicial per la
sintesis de molts tints ja I’any 1850, i a gran escala des de 1890493, Descobrim,
doncs, que les primeres relacions entre cacer de bufeta i una causa concreta
es deuen a causes completament oposades : d’una banda tenim un ésser viu
provinent de la natura i de I’altra un producte quimic sintetitzat industrialment.
| en aquest punt ja es podrien haver adoptat postures extremes. La recerca
sobre el chcer ocupacional, continuaals USA en la recerca de W. C. Hueper,
com ha estat explicat en el segon capitol. En tot cas, la percepcioé general
durant els anys seixanta, consistia en considerar que el carcinoma de bufeta
era una malaltia ocupacional que afectava principalment als treballadors de
la industria dels tints d’anilina%4. Lligams entre el ciclamat i el cacer de bufeta
han estat descrits en el capitol anterior, i per a arribar a conclusions s’ha
recorregut a les eines descrites en el proper apartat. Un punt a tenir en

compte és quin tipus d’investigador analitza els resultats experimentals i amb

1 1ambé s’ha realitzat un estudi sobre la relacié entre cicer de ronyé i edulcorants artificials, perd no és
conclusiu ni suficient, NRC (1985), pg. 164. La bufeta urinda és un “sac membranés i muscular distendible
que recull ’orina que li arriba pels uréters i ’'emmagatzema abans d’expulsar-la per la uretra. Es situada a la
part anterior de la cavitat pelviana, darrere la simfisi del pubis i per davant del recte (en I’home) o per
davant de la matriu (en la dona). De parets elgtiques, pot guardar de 250 a 350 ml de liquid”, Casassas
(1990), pg. 201.

92 proctor (1995), pg. 30.

493 caimns (1981), pg. 54. Val a dir que es detecta encara avui en dia una incidéncia molt superior de cacer
de bufeta entre els treballadors de les indlstries que operen o manufacturen naftilamines, segons Lehninger,
A. L., Principios de Bioquimica (1984), BCN : Ed. Omega, pg. 922.

4 Jnhorn (1969), pg. 685. L’autor arribaria afirmar que també s’han trobat ligams entre el triptofan, un
aminocid trobat en les proteT nes i el chcer de bufeta, sense que aixd hagi obligat a la poblacié a
convertir-se en vegetariana. Julian Peto (2001), pg. 392, indica el risc de contraure chcer de bufeta per
part de treballadors exposats a certes amines aromtiques sempre i quan aquests patei xin determinats
polimorfismes genétics, com ara el de la ’ N-acetyltransferase 2 (NAT2) slow acetylator phenotype’.
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quina profunditat , és a dir, qui és considerat expert per determinar el cacer
de bufeta, i en quin nivell es pot afirmar aixo4%.

La discussié se centraraen el paper de la sacarina i les seves impureses
(en el cas paral-lel del ciclamat la més important és la ciclohexilamina, quan
parlem de provocar cacer de bufeta, en un cas previ de la controversia 4%, tot
i que la CHA acabariacaparant I’atencio respecte la possibilitat de produir
atrofia testicular) en la causacié de cacer.

En el cas de la sacarina, la dicussi6 se centrarifonamentalment en la

preséncia d’impureses i el seu paper en la causacio de cacer de bufeta.

A) Qui defineix que és cincer?

El problema de la definici6 del cacer, com en qualsevol tipus de
definicid, consisteix en la gran quantitat d’actors autoritzats per a
emetre-la. Al mateix temps, hem vist que el cimcer és quelcom
complex, els mecanismes del qual no han estat completament entesos
en aquests moments. Aixi, tenim moltes i diverses organitzacions que se
n’ocupen, com I’American Cancer Association, el National Cancer
Institute o centres universitaris i privats d’arreu del mon. Per donar-li
encara més la volta, només cal llegir la definici6 que ens ofereix la
WHO, una veu suficientment autoritzada des del moment en que el
terme constitueix la seva propia esseéncia com a institucio, del concepte

de ‘salut’:

4% Berglund (1969), pg. 1038, esmenta dos tipus d’experts a I’hora de reconeixer els tumors de bufeta en un
estudi: uns experts en patologia experimental i carcinogénesi experimental del NCI, i d’altres experts en
tumors de bufeta. En aquest punt les divergéncies sén frequents.

4% Anonim (1972) Food and Cosmetics Toxicology, 10, apuntava : “the prompt banning of cyclamate in the
USA, and other governments (...) was widely questioned at the time and the controversy continues, with
salvos still being fired in both directions (...) certainly none of the studies to date have shown a dose-response
relationship between cyclamate consumption and bladder-tumour development”, pg. 240. En un article
titolat “Resolving the Cyclamate Question”, Cooper (1977) indicique I’evidéncia acumulada fins aleshores
pel que feia a la possible mutagenicitat del ciclamat o la CHA era insignificant, i que la relacié entre
ciclamat i cihcer de bufeta no era més que un “well -aired topic”, pg. 69.
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Health is a state Si la salut abarca quelcom tan

of complete physical, ampli com estats mentals, fisics i
mental, and al 715 _ ,

and WA socials, la malaltia no pot veure’s

tampoc redur da a factor

Unicament fisics, endogens o

exogens. Al mateix  temps,
Figura 30. Definicio de ‘salut’ de la WHO. "amplitud de la definicio dificulta
A I’acord entre diversos especialistes

http://www.who.int/aboutwho/en/definition.htm a I’hora de considerar a|gf] com a
|

sa. Al ser multifactorial, el chcer i la seva definicié6 esdevenen quelcom
complexe i de tan dificil resolucié i acord com cura. Allo més important,
pero, és advertir la importacia  del procés de definicié d’un terme,

ja que en funcidé del/s seu/s significat/s té sentit discutir les seves
caracteristiques i exemplificacié en el moén real.

B) Qui identifica el cincer?

Catherine Miller, de I’'EPA%7, al reflexionar sobre I’existéncia de dues
cultures oposades, la cientifica i la social, conclouraque: “These two

groups clashed in a similar manner during the development of cancer
principles”. Consequientment, el NIEHS (2000) ha reconegut la quantitat
de grups que han estat estudiant els mecanismes de causacié de

chcer i les substhcies que els activen:

a) government research agencies (que Jasanoff denomina ‘regulatory
science’)

b) industries

c) academia

d) otherresearch organizations (lab. Privats OCR, ONGs,...)

Cadascun d’aquests organismes demostrara al llarg de la
polémica que menté diverses opcions epistemiques que sén les que
mantenen viva la discussio.

Cal considerar, els mecanismes diametralment oposats segons

els quals aquests grups interactuen obertament/publica en les diferents

497 (1980), pg. 15. La cursiva és meva.
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societats europea i nord-americana, com hem estat veient al llarg de la
tesi. En el cas del cacer, els USA revisaren entre 1994 i 1995 els criteris
segons els quals es considera una substhcia cancerigena, a partir

d’una série de reunions publiques, com informéel NIEHS I’any 2000.

4.3. Recerca de relacio6 entre cicer i sacarina

4.3.1. Models dosi-resposta:

S’ha estat evolucionant dels models no-biologics, matemtics, com el
model de multinivells linearitzats, a d’altres fonamentats fisiologicament, els
models farmacocinétics i els encara poc precisos models mecanistics de

resposta de teixits*98,

4.3.2. E mfasi en la relacié entre sacarina i cincer.
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Figura 31. Nombre d’articles sobre sacarina i chcer,

al Medline (1966-2001).

4% \weiler (1996), pg. 3.
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Si la sacarina provocava chcer o no fou una qiestié que aparegué a
partir de la década dels anys seixanta, ja que anteriorment se I’havia
considerada tan bé innoqua com retardadora del creixement de les plantes o
inductora de diarrees*®® a dosis molt altes.

La recerca bsica per tal de notificar la innogquT tat o la carcinogenesi
del ciclamat de manera prou satisfactoria passa actualment per quatre grans
etapes: els tests de curta durada, els bioassaigs animals, els estudis
epidemiologics i els estructurals. Definrem a grans trets les quatre
aproximacions metodologiques que cerquen el coneixement de la realitat
sobre la sacarina, tenint sempre en compte que han anat apareixent de
forma gradual i que una vegada incorporades han patit diverses
transformacions. La metodologia és en aquest cas quelcom no definit
completament que a poc a poc es conforma. Podem considerar aquestes
qguatre grans eees com una bateria d’experiments que de forma conjunta
aporten suficients evidéncies per tal de pronunciar-se sobre la seguretat o
perillositat humana del ciclamat, sense que aix0 vulgui dir que tenen un

efecte sumatiu, ni que fos respecte diversos tants per cents del cicul global.

Elcock (1993) arriba la conclusié que no existeix relacié entre EA i chcer
de bufeta, com la major part d’estudis epidemiologics. Precisament és
aquesta la diferéncia: mentre que els bioassaigs animals poden indicar que
existeix un ligam entre cicer de bufeta i consum de sacarina i/o ciclamat, els

epidemiologics neguen rotundament aquesta relacié, Morrison (1979)5%,

4.3.3. Investigacio Cientifica (IC)

El primer nivell d’anési el constitueix el que conforma propiament la
investigacid cientifica entorn el ciclamat, que vé donada per diverses
aproximacions metodologiques. La complexitat del fenomen del chcer

impossibilita una comprensié simple dels fets a estudiar, és a dir, el

499 Aquesta propietat fou novament observada en pacients d’hospitals el 1969, Zéliner (1969), pg. 916.

50 Mentre que es podria atribuir aix0, en el cas del ciclamat, al fet que només s’havia estat consumint des
dels anys cinquanta de manera que el lapse entre la recepcié i la gestacié del chcer era massa minsa, no

hem de recordar que el seu comerg havia anat sempre de la mide la sacarina : “as with cyclamates, most

epidemiologic studies of saccharin and bladder cancer have been negative, despite the fact that
saccharin has been available since about 1900, pg. 1398. | amb un lapse tan extens no queda lloc per a la

reclamacio.
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discerniment sobre la carcinogenicitat o innocuT t& de la sacarina. Hem de
considerar diversos aspectes que conformen la investigacio : en primer lloc, la
substhcia que seraiexaminada; en segon lloc la seva tipologia experimental
(tipus d’experimentacions possibles i els seus respectius protocols, variables dins
de cada modalitat escollida); en tercer lloc, el reconeixement de preséncia o
absencia de propietats carcinogéniques o relatives al chcer. Tots tres
components es troben afectats per diverses problemtiques tan de caire
epistéemic com metodologic, i només seran clausurats - tot i que parcialment -
en la seva polemica dins el proper nivell de la dininica cientifica, I’AR.

En la recerca cientifica intervenen dos grans grups, la industria
alimentiia i els organismes reguladors estatals 5, i son els que generen les
controversies propies d’aquesta kea. Com he apuntat anteriorment, dediquen

les seves investigacions a les seglients quatre grans eees d’estudi :

4.3.3.1.Tests de curta durada (TCD): cerquen descobrir danys del ADN,
mutacions genetiques i aberracions cromosomiques a partir d’estudis
citogenetics in vitro amb bactéries i/o cel-lules de mamifers. La seva principal
trava és que no reflecteixen el procés normal de recepcid i Us continuat que
experimenten les poblacions humanes que consumeixen/ingereixen un
determinat producte, en aquest cas, la sacarina. N’hi ha de diversos tipus,
com ara els citogenetics in vivo, els citogeneétics in vitro o el test de
dominicia letal, responent a I'intent de dur a terme aproximacions multiples
que permetin il-luminar aspectes separats del mecanisme de produccié de
chcer. S6n els menys significatius a I’hora de la presa de decisions, donat que
un resultat negatiu de la carcinogenicitat pot ser degut a que ens trobem
davant un carcinogen epigenetic, és a dir, provoca la formacié de
neoplasmes mitjancant mecanismes que no impliquen la seva reaccié amb
I’ADN. Els carcinogens que produeixen efectivament danys en I’ADN son
denominats genotoxics o reactius de I’ADN.

Hem pogut veure que en els darrers anys s’ha intentat imposar aquests

estudis a partir dels seus resultats fiables, llur economicitat i rapidesa en

501 . . o )

Val a dir que manifesten un gran paper les agéncies internacionals com ara la WHO, la FAO o la CEE, tot
i que en molts aspectes, encara presenten una actitud advisoria, més que no pas reguladora. En el cas de
la CEE, els nous canvis d’unificacié politica i economica estan afavorint una regulacié conjunta a nivell
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I’obtencié de dades. Al respecte ja hem esmentat els articles Lester B. Lave et
al (1986 i 1988).

Pero fou a finals dels anys setanta quan aquesta técnica rebé el seu
major recolzament a partir de les innovacions i la personalitat del seu creador,
Bruce Ames®2, Ames, fou un dels iniciadors de la critica a la veracitat del
binomi natural = segur, iniciant una polémica que dura fins els nostres dies, i
que les industries han aprofitat amb escreix. Ames aconsegui desenvolupar un
meétode en principi idoni, que responia a les premises del “bo-bonic-barat”
requerides tan per les indUstries com per les agéencies reguladores. En un sol
dia pot ésser completat, fet que el distancia enormement dels dos anys
preceptius dels bioassaigs animals. El test parteix d’una premisa estesament
acceptada: una substacia cancerigena és alhora mutagénica 5%, ja que
I’objectiu del test és obtenir mutacions a partir de la introduccié de la
substhcia. L’acci® mutagénica provocaria aixi alteracions estructurals
heredities de I’ADN, de manera que el carcinogen, alhora mutagen, es
classificaria com a genotoxic5%,

El métode d’Ames utilitza una mutacid de la bactéria comuna
Salmonella typhimurium que necessita viure en un medi nutrient on estigui
present la histidina, un aminocid que la mutacié ha impedit generar i que és
un dels enzims implicats en la seva biosintesi fonamental. Es dipositen aquests
mutants (els petits cercles blancs) en un medi nutrient en el que no hi hagi
histidina, de manera que la céllula no es pugui replicar. S’insereix
posteriorment un disc de paper de filtre amb un mutagen en el seu centre

(cercle negre interior), de manera que acceleri la retromutacié de les

europeu.
%5 altres protagonistes d’aquest canvi de perspectiva foren R. Doll i R. Peto, als quals I’OTA encarregiaun
estudi que possibilités la fonamentacié de I’AR per a riscos de substiicies cancerigenes ambientals de tot
tipus. Doll & Peto redactaren un estudi amb dotze categories fonamentades principalment en estudis
epidemiologics, arribant a la conclusié que el tipus de dieta (combinacié d’aliments, fregits,....) afavoria un
35% I’aparicié del cihcer en contra de I’1% dels additius alimentaris. Aquest fet implicava la minimitzacié de
les consequeéncies toxiques de les substaicies quimiques industrials presents en els aliments, per carregar -les
en el tipus d’aliments ingerits (on els naturals eren la major font cancerigena). Segons Roe “Cancer Risks from
Food and Drugs”, dins Singleton (1987), pg. 210. Doll & Peto publicaren I’any 1981 els seus resultats en un
libre, The Causes of Cancer : Quantitative Estimates of Avoidable Risks of Cancer risks in the United States
Today, USA : Oxford University Press. Val a dir que Ames no té cap relaci6 amb el poble asturiiddel mateix
nom, situat a pocs quildometres de Santiago de Compostela.

503 Weinberg (1996), pg. 121 -125, descriu la proposta ben formulada d’Ames - en realitat ja havia estat
descrita anteriorment, sense tan d’encert i precisi6 conceptual i experimental - i la importancia que aquesta
tingué per la recerca sobre els origens del chcer que estava apropant a molts investigadors a la t roballa
dels oncogens. En realitat topaamb algunes substicies que eren potencialment carcerigenes perdo que no
malmetien I’ADN, com ara |’asbestos i la tristament famosa dioxina.

504 watson (1994), pg. 661.
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cel-lules, que igualment es donaria perdo en menor mida de forma
espontmia %% abans de la seva introduccié. La retromutacio, una mutacié que
possibilita que un gen mutant recuperi la sequencia de bases salvatge
anterior, provoca l'aparici6 de bacteries completament adaptades al medi
nutrient, de manera que es poden replicar. En el perimetre letal proper al
mutagen (el cercle menor discontinu), les bactéries pereixen degut la seva

poténcia excessiva, pero en la seva

Figura 32. Métode Ames. Font : Lehninger (1984, pg. 922)

periféria, les retromutacions augmenten sens parar. D’aquesta manera es
poden comparar els mutgens en base a I'increment que produeixen en la
velocitat de mutacié. Posteriorment als estudis inicials ens els que es conforma
la tecnica, Ames descobri que vora del 90% de les substhcies decretades
carcinogeniques mitjancant estudis de llarga durada o altres eren alhora
mutageniques, fet que semblava donar llum verda a I’autoritzacioé legal en els
mercats de multitud de productes de sintesi quimica industrial que fins
aleshores havies estat criticats. Al mateix temps, la difusi6 d’'un meétode tan
barat i mid semblava estar assegurada, sempre i quan es continués
acceptant la pertinenca i exactitud dels seus resultats. Ames, no obstant,

no dubtava a criticar implacablement els bioassaigs animals®°®,

5 Grasso (1973), en un bioassaig animal amb ratolins afirmaque : “on the basis of this evidence, it is
considered that the renal tumours found in this study represent the natural incidence expected in this strain of
mice, rather than any evidence of cyclamate carcinogenicity”, pg. 744. Veiem que el, va lor atribuT t a les
mutacions esponthies existents, una vegada quantificades, determina la justificacié dels resultats finals en
una o altra direcci6.

506 Ames (dins Science, 1987, USA, 236, pg. 271) afirma "Extrapolation from the results of rodent cancer tests
done at high doses to effects on humans exposed to low doses is routinely attempted by regulatory agencies
when formulating policies attemting to prevent future cancer. There is little sound scientific basis for this type
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Posteriorment, Ames perfeccionila seva técnica i desenvolupianous
conceptes que facilitessin I’antisi de les substhcies, com el de la mesura de la
poténcia d’un carcinogen (TD50) i la seva relaci6 amb dosis per a humans
(HERP).

L’any 1984, I'International Agency for Research on Cancer (IARC)
desenvolupiuns criteris que els permetessin categoritzar les dades obtingudes
a partir dels tests de curta durada respecte la carcinogenesi de la substhci a :
I’evidéncia suficient, I’evidéncia limitada, I’evidéncia no-adient i la no-
evidéncia®. Per ‘evidéncia suficient’, la IARC entenia el moment en el que es
comptava amb tres experiments positius, com a minim, un dels quals havia de
treballar amb cél-lules de mamifers in vivo o in vitro i que haguessin provocat
dues de les seglients tres consequéncies: mutacio, alteracions cromosomiques
i altres malmeses de I’ADN. Per ‘evidéncia limitada’ s’entenia el mateix que
per I'anterior definici6 exceptuant que la limitada ho era a partir de dos
experiments positius. L’”evidéncia no-adient” era donada per un resultat
experimental positiu sota les mateixes condicions que I’anterior o si es donava
la situacio d’existir dades escarides per tal de permetre una avaluacié d’una
absencia d’activitat genética o quan es donaven fets inexplicables o
inconsistents sota sistemes de testat diferents. En darrer lloc, la ‘no-evidéncia’
s’aplicava quan només es tenien evidencies negatives, que havien d’incloure
experiments per a com a minim dos de les tres consequéncies i dos dels cinc
nivells de complexitat biologica, un dels quals havia de treballar amb cel-lules
de mamifers in vitro o in vivo. L’IARC aprofititambé per remarcar que “short -
term tests should not be used by themselves to conclude wheter or not an
agent is carcinogenic”5s,

La nova categoritzacié de I'l|ARC, inserta dins les discussions mundials
entorn la subtilesa de qué volia dir ‘provocar cicer’, tenia com a finalitat
establir diversos nivells en el procés d’antisi de | es propietats positivament o
negativament carcinogeniques d’una substicia qualsevol, a més de plantejar

la necessitat de la gestid dels resultats experimentals dels diversos tipus

of extrapolation, in part due to our lack of knowledge about mechanisms of cancer induction, and it is
viewed with great unease by many epidemiologists and toxicologists".

s07 Aquests criteris es referien al grau d’evidéncia de tres tipus d’activitat genética (malmesa de I’ADN,
mutagénesi i efectes cromosomics) damunt sis nivells diferents de complexitat bioldogica (procariotes,
fongs/plantes verdes, insectes, céllules de mamifers in vitro, mamifers in vivo i humans in vivo). IARC (1984).
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d’antisi, recollits pel metode CPBS 5° de cicul estadistic, el qual analitz aré
amb major detall en el proper capitol. En tot cas, I'lARC consideriles dades
respect el ciclamat com a no-adients, i un any més tard, el 1985, el NRC

reclamada no suficiencia d’aquestes per a emetre qualsevol judici.

4.3.3.2.Bioassaigs animals: son els que tenen un major pes en les
discussions que hi ha hagut fins el moment, i s6n els que propiciaren la
prohibicié de la sacarina. Deixant de banda el protocol concret de cada
experiment, és a dir, el nombre d’individus que hi participen, el tipus de gbia
emprat o si s’ha analitzat les mostres d’aire que respiren els animals, entre
moltes altres especificacions, tenim tres tipus bgics d’experiments que s’han
dut a terme, i tenen a veure amb les rutes d’administracié de la sacarina: els
orals (bé sigui per I'aliment solid, bé per liquid), els intravenosos (en els que el
producte s’ha injectat via intravenosa) i els d’implantacié quirargica (on la
sacarina ha estat directament dipositat quirdrgicament en un organ intern del
cos de I'individu estudiat). Els animals emprats sén diversos, rates, ratolins,
conills, gats, gossos, primats i fins i tot humans, tot i que aquesta darrere
poblacioé estisotmesa a principis de defensa legal i ética que dificulten la seva
utilitzacié®°, La major part d’aquests s’ha centrat fonamentalment en I’estudi
del chcer de bufeta, malgrat s’hagin obtingut disfuncions com ara urtictia,
diarrees, hiperactivitat, atur del creixement, etc. Al seu torn, poden dividir-se
en tests de generacié Unica i de doble generacio, depenent de si es vol
estudiar els efectes del ciclamat damunt una Unica poblaci6 o si també es vol
efectuar un seguiment dels efectes d’aquest en la descendéncia de la
primera poblacid. Cal tenir en compte també el tipus de substhcia que es
proporciona als individus de I’experiment, que pot diferir tan en puresa com
en equivaléncia amb la similitud del que és emprat comercialment. En el
nostre cas, es donaren multiples combinacions d’anfisi; sacarina, ciclamat,
ciclamat i sacarina, ciclamat i ciclohexilamina, ciclamat amb sacarina i

ciclohexilamina, el valor de les quals per al problema general és una altra

5% NRC (1985), py. 71.

509 Aquest acronim respon al Carcinogenicity Prediction and Battery Selection Method.
510 Recordem per exemple el 'Poison Squad' del tercer capitol. Com la resta de valors implicats enla recerca
cientifica, el valor étic de la vida humana pot experimentar una rectificaci6 o modificacié a partir de

299



consideracié a tenir en compte, ja que el ban fou promulgat a partir
d’experiments en rates amb la mixtura sacarina-ciclamat.

La durada d’aquests experiments és de dos o tres anys i el seu cost se
situa al voltant dels noranta mil quatre-cents euros®!l, de manera que la seva
replicabilitat i Us per a decisions rpides qilestiona el seu Us i I’envolta de
dificultats.

Recapitulant el que hem dit fins ara, tenim els seguents elements
configuradors d’un experiment, que poden ser combinats de formes diverses,

seguint d’'una manera adaptada les antigues regles combinatories lul-lianes:

B il

Figura 33. Regla combinatoria experimental ‘lul-liana’ dels bioassaigs.

A) Substiicia aplicada:

1.- sacarina

2.- ciclamat + sacarina

canvis socials paral-lels que menen el tipus d'investigacié possible. Un cop més, la pressié de la societat civil
modifica el mode com es crea i gestiona la ciéncia.

300



3.- ciclamat + sacarina + ciclohexilamina
4.- sacarina i impureses (OTS, ...)
5.- altres substacies 512,

B) Ruta d’administracio:

1.-oral: | -aliments.
Il - liquids.
2.- Intravenosa
3.- Implantacié quirdrgica.
4.- Intraperitonial
5.- Dermal
C) Nivell biologic:

1.- rates (diverses linies513)

2.- ratolins
3.- conills
4.- porcs
5.- gats
6.- g0ossos
7.- primats

(8.- humans : diverses races, sexes i procedéencies®*.)

D) Duracio:

1L Lehninger (1984), Principios de Bioquimica, BCN : Omega, pg. 922.

21a preocupacioé per les propietats cocarcinogéniques d’una substhcia implicada en la controveérsia de
la sacarina, el ciclamat, ha empeés diversos investigadors a estudiar la relacié entre ciclamat i d’altres
substiicies com ara el colesterol (Bryan et al, (1970)), el 2-Acetilaminofluoré (Muranyi-Kovacs et al (1975)), N-
metil-N-nitrosuorea (Hicks et al (1977)) o N-Butil-N (4-hidroxibutil)nitrosamina (Schmaéhl, (1972)).

3 Podem fins i tot trobar diferéncies en els resultats experimentals degut a les diverses linies genétiques de
les rates emprades. Per posar un exemple, s’ha recorregut a linies diverses com la Sprague-Dawley, la
Osborne-Mendel, la Holtzman o la Wistar. NRC (1985), pg. 114. Oser (1985) encara n’esmenta les de Charles
River, Swiss, Albino i Swiss SRP, mentre que Arnold (1983), pg. 222, n’esmenta la Cr1:COBS “CD® (SD)BR.

514 La localitzacié geogriica i cultural, aixi com també el sexe, dels individus sotmesos a les substacies

estudiades és una element cabdal per tal de comprendre la causalitat del cace r i poder determinar els seus
origens. Diu Proctor (1995), pg. 3 : “Cancer, in other words, is not a constant of the human condition but a
product of the substances to wich we are exposed at home or at work and the lifestyles we lead. Cancer is
also a historical disease, insofar as patterns of incidence have changed over time”. El carcter multifactorial
del cacer és un dels elements a tenir també en compte, com he apuntat a I'inici de la reflexié ontologica

sobre aquest. Recordem també que les diferencies racials poden tenir part d’influéncia en I’obtencié dels
resultats, com sembliindicar Drasar et al (1972), pg. 890, quan notique : “Cyclamate also diminishes the

activity of human faeces but cyclohexylamine has no effect. The suggestion that the active organisms in
human faeces are enterococci is of interest in relation to the ability of most Japanese to convert cyclamate
into cyclohexylamine. According to Hill et al (1971) the faeces of normal Japanese contain on average 10°
enterococci/g, whereas the faeces of British and American subjects contain much fewer of these organisms
(10°/g)”. En el conjunt dels estudis epidemioldgics, veurem que aixd és quelcom obvi. La diferéncia
geneético-racial ha estat utilitzada pels japonesos per a mantenir una regulacié en els estndards cientifics
d’afers economico-industrials molt particular: rebutjaren inicialment els resultats experimentals dels cosmeétics
occidentals (i, per tant, el seu comerg) afirmant que la pell del japonesos era diferent a la dels occidentals.
El mateix succei amb els equipaments médics, com ara el test sanguini de I’hepatitis o els d’esqui. A Vogel
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1.- generacio simple
2.- doble generacio.

E) Tipus de danys: la llarga llista especificada en I'apartat de reflexio

ontologica del cacer.

F) Quantitat d’especimens emprats.

G)Dosi ditia mg/kqg pes corporal .

A partir de les caracteristiques glossades, esticlar que es poden donar
multitud d’experiments possibles només a nivell del bioassaig, i cadascun
aporta dades d’interes i d’altres considerades supérflues en el cas dels efectes
sobre els humans. S’han omeés consideracions com ara el tipus de gbia
emprat, les condicions ambientals (oxigen, llum) o el nivell d’anksi posterior
dels danys causats (i encara més, I’especialitat de I'investigador que duu a
terme aquesta observacio), que poden modificar I’abast de I’experiment o la
seva correcta execucioss, Aquest Us d’una regla combinatoria a I’estil de les
de Ramon Llull ens proporciona una eina util a ’hora de plantejar-nos les
possibles derivacions dins els desenvolupaments posibles de protocols de
recerca, a més d’alleugerir, amb un esperit lUdic alhora que sistemtic, I’anksi
d’aquestes temtiques. Només cal marcar un punt extern al cercle, com en
una ruleta russa, i fer girar tots i cadacun dels cercles, els quals es deturen
cada cop en lloc diversos, oferint desenes de posibilitats que, si la controversia
és molt mplia, s’acaben produT nt. Aquestes taules ajuden a plantejar-se la
multiplicitat de situacions que es poden donar al voltant d’una quantitat
limitada de situacions inicials.

D’altra banda, en els darrers anys, I’experimentacié animal ha estat
exposada a innombrables canvis metodologics i ajustaments teorics, a més de

ser el camp fonamental de batalla de les discussions sobre la validesa dels

(1992), pg. 144 -145.

515 Una caracteristica de disseny experimental que no he trobat repetit en d’altres experiments i
completament descartat en experimentacié humans és el d’evitar la coprofgia dels especimens sotmesos a
investigacié. Kojima et al (1966), pg. 966, indiquen que “coprophagy was prevented by using the special
cage”. Quatre anys més tard, Dalderup (1970) recullen aquesta preocupacioé, remarcant la necessitat de
justificar el valor dels resultats obtinguts a partir d’experiments realitzats per vies d’administracié diferents...
La gran quantitat de possibilitats experimentals disponibles han menat a una situaci6 compromesa, ja que
dificiiment es realitza dues vegades el mateix test, amb el mateix disseny protocolar, de manera que és dificil
trobar un acord en la pertinenca dels resultats. | €s que segons Lawler (1986): “A test can only be regarded
as definitive when it has been duplicated with the same results, and when those results have been published
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seus resultats. Provenint del I'iea dels tests de curta durada, Ames et al 518 han
manifestat la necessitat de treballar amb una unitat de mesura de la poténcia
d’un carcinogen, que s’ha denominat TDsc, pels rosegadors que
extrapolada als humans déna la HERP (Human Exposure dose/Rodent Potency
dose), en dosi ditia mg/kg. Intenten salvar aixi la possible extrapolacidé de
dades animals (en dosis altes) a humans (en dosis infimes), tot i que no se
salven de la critica habitual en aquesta téea, com ara determinar quin model

estadistic s’ha emprat, quina ha estat la dosi emprada o una multitud més de
problemes de disseny experimentalen el que existeixen les més profundes

diferéncies.

4.3.3.3. Estudis Epidemiologics: consisteixen en I’estudi dels patrons de
distribucié i determinants d’una malaltia en les poblacions humanes, de
manera que no calen extrapolacions de poblacions animals a les humanes,
estalviant-se d’aquest mode una trava metodologica important.

El paradigma epidemiologic, estudia les relacions entre factors agents
(productes a I’'ambient, factors ocupacionals, gérmens, organismes biologics),
factors inherents a I’hoste (pressid sanguinia, obesitat, factors demogtiics,..) i
factors ambientals (temperatura, vent, variacié dilrna, quantitat de llum
solar,...), Fan (1996), pg. 561. Dues branques principals agrupen quatre grups

especialitzats que analitzen aspectes diversos del fenomen :

A) Estudis experimentals: s6n bgicament les proves cliniques, i

estableixen relacions de causa-efecte entre una substacia i les seves
manifestacions.
1. Proves Cliniques : sbn proves que serveixen per a testar
I’efectivitat d’una medicina o tractament, combinant-se la seva

utiitzaci6 amb la combinaci6 de placebs. Serien la millor

in the relevant scientific journals to be scrutinized and critized by other interested professionals”, pg. 4.
516 Science (1987), vol. 236, pg. 271 -272; HERP (1998) <http://potency.berkeley.edu/herp.htmli>.

517 A més del TDso, tenim I’ EDso, (effective dosage for 50 per cent). Segons Timbrell (1995) pg. 14, la
comparacié entre el LDsy, 0 el TDso, i I’EDso, ens ofereix una indicacié del marge de seguretat d’un
component, quantificat com I'index terapeéutic:

LDso TDso

EDso EDso
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manera d’estudiar les malalties, perdo impediments de caire étic
(imaginem-nos donant un producte a humans, una vegada
suposessim amb un gran marge de certesa, perd mai absoluta,
gue és un agent cancerigen) no permeten la seva utilitzacio, si
no és que amb medicaments preventius, del tipus de les

vacunes.

B) Estudis descriptius: no arriben a establir relacions de causa-efecte,

sind de risc relatiu, i poden ser transversals o longitudinals, realitzant-se
aquests darrers retrospectivament (habitualment) o prospectivament
(amb menys frequéncia). Els transversals constituirien I’eix sincronic en
la recerca, mentre que els longitudinals el diacronic.
2.- Estudis de Cas-Control: consisteixen en estudiar alhora un grup
de gent amb la malaltia (o suposada), i un altre que no la té, i
veure si reaccionen o0 han reaccionat al llarg del temps
(contemplat en perspectiva) tal i com ens esperariem, donades
unes circumsticies previes. En el cas de la sacarina, calia veure
si les poblacions que I’havien consumida, diabétics en la seva
major part, manifestaven indexs majors de chcer de bufeta.
Donada la utilitzacié de poblacions que han experimentat ja els
efectes que pensem que hauriem de trobar, aquests estudis
treballen amb dades previament existents quan ens plantegem
el seu processament estadistic epidemiologic, de manera que
son forca rpids i barats. Entre aquests tenim Morrison et al. (1982)
o0 Moller-Jensen (1983).
3.- Estudis de Cohort (Estudis d’Investigacio): aquest tipus d’estudi
treballa amb una poblacié que no pateix la malaltia que esta
essent estudiada, i es cerquen certes diferéncies especifiques
dins el grup, les quals se sospita que provoquen la malaltia en
qguestio. El grup se segueix cert temps fins que es veu apareixer la
malaltia, centrant-se en aquest moment en la significacié de les
diferencies especials a I’hora de patir-la. Considerant que hem

de localitzar una seérie d’individus i seguir-los durant un temps



considerable, el cost i la durada d’aquest tipus d’investigacions
és quelcom elevat, de manera que soén forca infreqiients.

4.- Estudis Transversals: consisteixen en identificar una poblacio
pertinent per a la investigacié i preguntar als seus membres
respecte les malalties que pateixen habitualment i els factors
estudiats (com ara la sacarina, via medicaments o aliments) als
quals estan exposats. Aquests estudis s6n molt rpids, i sén Utils
guan calen respostes amb premura, tot i que no poden establir
relacions de causa-efecte, doncs és dificil determinar si les

exposicions a les que ens referim causaren realment la malaltia.

Respecte els estudis epidemiologics hem de considerar
diversos aspectes de I'aparell estadistic. En primer lloc, cal veure
que per a poder establir criteris de causacié calen que es
compleixin alguns criteris, que no pas condicions necesstes,
com ara la forca de I'associacid (I’exposicid a la substhcia
s’associa amb un increment notori en el risc de patir la malaltia),
la relacié entre dosi i resposta (altes dosis d’exposicid s’associen
amb alts indexs de malaltia), la credibilitat bioldogica (existencia
d’un mecanisme biologic que possibiliti explicar coém I’exposicio
provoca la malaltia: aqui és on trobem la major part d’estudis
sobre els efectes nocius de I'OTS, per la sacarina, i la
ciclohexilamina, pel ciclamat), la consisténcia (d’altres estudis
efectuats per vies diferents en poblacions diverses obtenen la
mateixa associacio), la sequéncia temporal (pot mostrar-se que
I’exposici6 esdevé abans que la malaltia), i I'especificitat
(Pexposicié s’associa amb una malaltia concreta). La qiestio
dels marges d’error (elvalor-p i els biaixos els tractarem més

endavant, tot i que formen part d’aquest apartat.

4.3.3.4. Estudis Estructurals: aquests cerquen la troballa de les
caracteristiques estructurals que determinen que una substhcia sigui

cancerigena o no, escurcant d’aquesta manera I'allargament innecesari de
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la discussid sobre la seva carcinogénesi. Es tracta de trobar el model
estructural que comparteixin diverses substhcies per a manifestar determinat
efecte, com ara la dolc¢or o la carcinogenicitat.

L’any 1976, la EPA cerciuna via per abreujar els periodes legals per tal
d’acceptar o rebutjar una substicia quimica, o un additiu en el nostre cas, i
formula 17 principis que havien de delimitar alldo que implicava que una
substihcia fos cancerigena. Immediatament, un editorial de The Lancet critica
la decisio, afiimant que ‘the principles vary from the innocuous to the absurd
(...) as a medico-scientific statement, the E.P.A. principles are about as useful
as a law to prohibit cancer, or to make 'p=37518,

Tot i pertayer a un moment posterior al ban del ciclamat, aquesta
successio de fets es produeix quan diversos grups estan pressionant per a que
es permeti el retorn d’aquest al mercat alimentari, i que la sacarina estia punt
de ser atacada directament, pel que continua mantenint valor pel nostre
estudi, que arriba fins els nostres dies.

Els estudis estructurals pretenen reforcar tant el valor dels TCD com dels
bioassaigs animals i els epidemiologics. Dels primers consideren optim el seu
valor a I’hora de justificar la genotoxicitat, perdo consideren no adient
I’extrapolacioé de resultats de dosis minimes in vitro a unes de molt més grans
in vivo. Als segons acusen de les tipiques fisures: el tipus d’hoste, la dosi
aplicada, la técnica utilitzada; i als tercers la seva manca de previsio fins que
no ha passat molt de temps i les conseqiéencies han arribat massa llluny. Els
estudis estructurals, sorgeixen, doncs, per sollucionar les mancances
predictives i metodologiques dels estudis in vitro i in vivo, cercant eines per a
estimar els riscos associats amb I’exposicié a productes quimics genotoxics>19,
Cercant la cooperacié entre biologia molecular, quimica i toxicologia
bioquimica, s’estudien els mecanismes moleculars pels quals una substhcia

cancerigena provoca cmcer 5, A partir de la creacidé de la dosimetria

518 The Lancet (1976) , March 13th, pg. 571.

519 Watson (1994), py. 662 -664.

520 Eyisteixen també models matemtics del desenvolupament dels tumors, com els desenvolupats pel grup
de I'investigadors Antonio Bru, del Centro de Investigaciones Energéticas, Medioambientales y Tecnolégicas
(CIEMAT), els resultats dels quals foren publicats el 2 de novembre de 1998 a Physical Review Letters. Els
estudis seguien les pautes de comportament d’un tumor cerebral de rata i s’aplicaren a un model matemtic
de super-rugositat i del que es determiniel carcter fractal. L’interés per aquestes linies de denvolupament
depén encara del consolidament de les técniques d’estudi, malgrat la disciplina hagi rebut el nom de
‘Bioinformtica’. EL PAIS, 11 de novembre de 1998, pg. 37 i 25 de novembre de 1998 pg. 32.
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molecular, disciplina dedicada a I’anisi del monitoratge de la dosi quimica,
Ehrenberg®! proposique mesurant les variacions formades a partir de la
interaccid entre el carcinogen darrer i I’hemoglobina (actuant com a
subrogat de I’ADN) es podia correlar els riscos de la genotoxina amb el de la
radiacié g, per la qual s’han establert amb certesa els riscos de cacer. Amb
aquest procés, Ehrenberg deriviel ‘valor de radicacié equivalent’ per a una
substhcia quimica. Aquest concepte només s’ha pogut comprobar amb
I’oxid etile, i s’estaavaluant epidemiologicament. De I'aplicacié d’aquesta
técnica o d’aproximacions en aquesta linia al cas de la sacarina encara no
en podem parlar, malgrat sigui necessari tenir en compte I’estat de la qiestio

en els diversos ankisis respecte la carcinogenicitat d’una substacia.

4.3.4. Assessorament de Riscos (AR)

Si la IC estaconstituT da per les diverses metodologies que permeten
estudiar les caracteristiques i els efectes de la sacarina, I’Assessorament de
Riscos és el segon pas, el que va des dels resultats dels laboratoris fins
I’assessorament a les autoritats politico-socials que han de prendre decisions.
Propiament, ’AR és un procés cientific que avalua els diversos efectes
adversos d’una substicia, activitat, estil de vida o fenomen natural, i calcula
el risc per a la salut humana que estiexposada a aitals substiicies. El que esta
clar a molts experts, és que I’AR esta dominada per la incertesa i la
probabilitat. El paper com a pont traductor entre la IC i la GR és una altra de
les caracteristiques importants de I’AR, que que possibilita controversies
mplies.

Quan parlem d’Assessorament de Riscos cal tenir en compte que
designa dues coses diferents: en primer lloc, la literatura més estesa sobre I’AR
es refereix al procés global que inclou -pels models anteriors a la meva
aportacio - IC+AR+GR522, és a dir, descriu els multiples nivells que passa una
substhcia abans d’arribar al consumidor; en segon lloc, designa estrictament
el segon nivell en la gestid del coneixement, al qual pertanyen els quatre

processos descrits en el segon capitol.

521 Ehrenberg (1980) dins Methods for detecting DNA damage in humans: applications in cancer

epidemiology and prevention, vol. 89, H. Bartsch et al (eds), USA : IARC, pg. 237.
522 NRC (1983), Sexton (1993).
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4.3.4.1. Estadistica.La utilitzacié de I’aparell estadistic no és exclusiva de
I’assessorament de riscos, sind que els inbits de la investigacid cientifica i la
gestié de riscos en participen activament, tot i que de formes diverses. He
optat per inserir en I’AR I'antisi de I'estadistica de les tres tees per tal de
facilitar una visié global no exempta de critica.

Abans d’entrar en la descripcio de les eines i les problemtiques internes
de I'aparell estadistic en la IC, com faré en el proper capitol, caldria fer un
punti a part i situar el valor epistémic d’aquesta i el seu context filosofic. Es pot
afirmar que si bé el problema de la causalitat ha estat un dels problemes
clasics de la filosofia, I’estadistica ha emergit des dels interessos ludico -
matemtics d’una série d’investigadors atrets per la questié de I’atzar 5. L’obra
de Girolamo Cardano, Galileu, Pascal, Fermat o Huygens®2* estai més
interessada per les implicacions matemtiques de I’ankisi dels jocs que no pas
pels problemes ontologics de la causalitat, els quals no relacionen amb les
seves recerques. Val a dir que una part gens menyspreable d’esforcos
dedicats a I’estadistica fou emprada per les asseguradores de vida i béns
materials, el comerg i, posteriorment, els governs de tall centralista del XVIII i
XIX525,

D’altra banda, a nivell purament filosofic es passid’una concepcio
clssica i medieval que concebia la rela ci6 causa-efecte ontologicament,
mentre a I’inici de la modernitat renaixentista es concep meétricament, com el
resultat de variacions medibles i expressables amb eines matemtiques.
Malgrat tot, ambdues visions estan immerses en un determinisme causal, bé
orghic (aristotelisme) o mechic (newtonisme). En la nova concepcio
matemtico -experimental del mén la necessitat de poder establir lligams ferms
entre les coses i I’observacio portaria la necessitat de justificar el concepte de

causalitat, atacat encaridament per Hume, el qual considerava que aquest

523 E| que s’ha esperat del seu estudi resta clar en el proleg de I'obra El Azar (1935) , d’Emilio Borel, BCN:
Montaner y Simén: “cuando las aplicaciones de las ciencias exactas hayan perfeccionado la teoria de las
probabilidades, la introduccién de las leyes del azar en las ciencias biolégicas, sociolégicas, psicolégicas,
etc., sera a la vez mas facil y mas fecunda. Por estas transformaciones de la ciencia, la nocién misma de
verdad cientifica se encuentra modificada”, pg. 8 -9. Més tard, els estudis interessats pels errors de medicié
(Gauss) i els de les ciéncies socials (Quetelet) s’afegirien a les disciplines on es desenvolupil’estadistica.
Bynum (1986), pg. 201.

524 Weatherford (1982), pg. 24.

525 Al respecte remeto a les impressionants obres d’lan Hacking (1995a, 1995b), en les que I’autor
desenvolupa amb destresa el procés del concepte d’atzar i alletorietat dins un marc economico-politic.
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provenia d’un fet tan usual com I’hbit, fins aleshores no tingut en compte. En

aquesta linia, el 1913 Bertrand Russell sentencias2é; “The law of causality (...) is a
relic of a bygone age, surviving, like the monarchy, only because it is
erroneously supposed to do no harm (...) The principle ‘same cause, same
effect’, which philosophers imagine to be vital to science, is therefore utterly
otiose”. Malgrat I"opinié de Russell, la reflexié al voltant de la causalitat ha
continuat fins els nostres dies®?’, encara que en alguns casos, com el de Nancy
Cartwrights28, en forma d’una teoria probabilistica de la causaci65®.

En els nostres dies, el cicul estadistic ha abandonat bsicament les tees
de treball on sorgi i forma part necessia dels protocols d’investigacio
cientifics, entre els quals s’inclouen els que afecten aquesta recerca. D’altra
banda, [I’estadistica manté una relaci6 estreta amb el concepte
d’incertesa®, i és aplicada en la presa de decisions politico-socials, moment
en el que contribueix a exacerbar la controveérsia, donada la problematicitat
de la consideracio dels seus resultats com a descriptius 0 normatius. Estem
davant les disputes de la politica (i ’'economia) o I’ética cientifica, en les
quals 'aparell estadistic juga un paper fonamental en la presa de decisions.

Podem dir que dins la disciplina de I’estadistica s’han format dues grans
corrents que difereixen en la seva concepcio ontologica de la realitat®!: per
un costat tenim el model de I'estadistica clssica, per I'altre el model
bayesias3?, els quals defenen opinions diferents pel que fa a la relacié entre els
judicis de probabilitat i I’evidéncia empirica de les freqiiencies trobades en les

mostres.

526 Dins Suppes (1970), pg. 5.

527 |’any 1965, Sir Austin Bradford Hill pronuncianou criteris per a decidir en estudis epidemiolodgics si una
associacié era més causal (que no ho pot ser mai, per definicid) que espuria: (1) strength of association, (2)
consistency, (3) specificity, (4) temporality, (5) biological gradient, (6) plausibility, (7) coherence, (8)
experiment, (9) analogy. Una explicacié més detallada a Foster et al (1999), pg. 9.

528 | *estudi de referéncia és Cartwright, N. (1979) ‘Causal Laws and Effective Strategies’, Nods, 13, pg. 419 -
437.

529 Price (1991), en un intent d’abandonar la complicada i dificiment defensable idea de causa, present
encara que de forma apagada i exemplificada en les relacions causals defensades per Cartwright, proposa
canviar-la per la de relacions d’associacio.

530 Autors com Leibniz considerarien que la incertesa és manca de coneixement, no pas una caracteristica
del mén, mentre que d’altres considerarien que I’atzar com quelcom inherent a la natura mateixa. Barnett
defini I’estadistica com “la ciencia que estudia coémo debe emplearse la informacién y cémo dar una guia
de accién en situaciones practicas que entrafiarian incertidumbre”, Gutiérrez Cabria (1994), pg. 23.

531 No per res s’ha considerat I’estadistica un art, tot i ser alhora una ciéncia, ja que requereix la destresa i
experiéncia de I’estadista per a la seva correcta execucié. Reichmann (1961), pg. 16; Radhakrishna Rao
(1994), pg. 68. Aquesta divisié és molt genreal, pero bsica pels meus propaosits. Existeixen altres teories sobre
la probabilitat, com I’ A priori, la de frequiéncia relativa o la subjectivista, Weatherford (1982).

532 Thomas Bayes el presentiel 1763 en I'obra An Essay Towards Solving a problem in the Doctrine of
Chances.
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La clau per a diferenciar entre ambdues escoles®®® consisteix en
preguntar-nos quina és la seva posici6 davant que és la probabilitat: pels
freqUentistes la probabilitat és una freqiiéncia relativa, una proporcid, mentre
que pels bayesians la probabilitat és una mesura de la creenca personal.
Posem un exemple, per exemple, el clsic de llencar una moneda a l'aire i
mirar si surt cara o creu. Per a un frequUentista, la probabilitat P de que surti
cara s’obté a partir del lencament multile d’aquesta moneda, donant com a
resultat final P = 0.5; el bayesiagpodri a jutjar el valor de P sense llencar una sola
moneda, a partir dels coneixements previs de qualsevol tipus, en aquest cas
de fisica, i el que I’experiéncia li recomana. Els freqliientistes, a més, mai
considerarien I’estimacioé de la probabilitat d’esdeveniments singulars o Unics,
ja que treballen a partir de diversos resultats, dels que obtenen una mitja o
frequéncia. El bayesians compten amb la férmula que el reverend Thomas

Bayes crea®3:

P(TYB)P(EYB.T)

P(TYE.B) =
P(TYB)P(EYB.T) + P(~TVB)P(EYB.~T)

Figura 34. Teorema de Bayes.

On ‘T’ equival a la teoria o hipotesi a analitzar,’B’ a la informacio
disponible de base i ‘E’ a qualsevol nova evidéncia que tot just hem adquirit.
Aixi, el costat esquerre de I’equacidé (és a dir P(T¥E£.B)) representa la
probabilitat (P) de la nostra hipotesi (T) a partir de la informacio (B) disponible
de base i la nova evidéncia (E). Per dir-ho d’una altra manera, quan llegim
P(T¥E.B) podem també entendre-ho com (EUB® T) ® P:. Aixd és conegut com la
probabilitat posterior (posterior probability).

La secci6 de la dreta, conté quatre expressions de probabilitat: les dues
primeres, P(T¥B) i P(~T¥B), s6n denominades probabilitats previes (prior
probability). Representen la probabilitat que la nostra hipotesi sigui veritable o

falsa a partir inicament de la informacié de base, sense tenir en compte la

533 Exemples extrets de Lilford&Braunholtz (1996).
534 Pel desenvolupament i les explicacions del teorema de Bayes, segueixo el clar text de Salmon (1990).
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nova evidéncia. Les dues probabilitats que queden, P(E¥4.B) i P(E¥2B.T), sOn
conegudes com a probabilitats (likelihoods). La primera ens explica la
probabilitat que es donés nova evidéencia si la nostra hipotesi fos veritable, i la
segona recull el mateix cas pero essent la nostra hipotesi falsa. A diferéncia de
les dues probabilitats previes, les probabilitats poden ser establertes
independentment, ja que el valor d’una no determina el valor de I’altra.

Quan coneixem les probabilitats a priori, aquestes son la conseqliéncia
del teorema del cicul de probabilitat, pero si les probabilitats a priori sén
desconegudes i hom assumeix amb Bayes que son equiprobabless3, s’esta
obligat a determinar la probabilitat inversa de les causes. Amb I’equacio,
Bayes pretenia quantificar la incertesa respecte diverses hipotesis en una
distribucié a posteriori, de manera que un “rational agent should identify as
admisible all and only those feasible options wich maximize conditional
expected utility”s36, Les critiques al model bayesid@aplicat en I’anksi de riscos, el
CPBS, les desenvolupo a I'apartat 5.4.1. Aixi, la probabilitat, entesa des d’una
perspectiva bayesiana, mesuraria el grau subjectiu de creenca.

La disputa entre clisics i bayesians pel tipus de model a selecci onar
condicionarael valor ontologic i social -operatiu dels resultats experimentals,
deixant de banda les problemes interns a cada branca. Pels interessos
d’aquesta tesi, caldria diferenciar entre els elements polémics estadistics dins
la controveérsia cientifica de la sacarina, i dins els mbits filosofico -matemtics.
Pel que fa a la sacarina, la discussid cientifica sobre estadistica implica només
factors de tipus operatiu, on I’elecci6 de models pretics es justifica a partir
dels resultats que aquells poden obtenir. D’altra banda, la discussio6 filosofica, a
més de no tenir repercussid directa en la clausura de les controversies
cientifiques, s’ocupa Unicament d’una discussid de tipus epistémica, a un
nivell metateoric proper a reflexions ontologico-metafisiques, en el que el
problema de la inferéncia cientifica resulta ser de vital importicia. Es en
aquest darrer mbit, en el que podem analitzar les contribucions de

Reichenbach, Suppes, Salmon o Cartwright.

535 |’equiprobabilitat és coneguda com el Postulat de Bayes. Jean Bernoulli establi a partir del teorema el
principi de Radé No-Suficient: cal jutjar les alternatives sempre com a equiprobables si no tenim cap raé de
pes per a escollir una per damunt de I’altra, Weatherford (1982), pg. 24.

536 Levi (1986), pg. 61, citant a R.C. Jeffrey.
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En I'mbit filosofic podriem parlar, doncs, de d ues escoles”

confrontades, a partir de dues actituds clares, com recull Mayo (1997a):

Actituds Enfoc Posicio Autors
epistémica
Bayesians Relaci6 Subjectivistes | Bayes, Carnap,
d’evidencia Salmon

Evidential-relation

view (ER)
Clasics/Frequentistes Error estadistic Objectivistes Reichenbach,
Error statistical view Giere Mayo
(ES)

L’interés renovat pels models bayesians s’inicia I’any 1954 amb la
publicaci6 Foundations of Statistics, de L.J. Savage. Durant la propera
década, la psicologia intentaesbrin ar si els éssers humans actuaven com a
agents bayesians, fet que semblaren desmentir.

La discussid respecte la racionalitat dins la ciéncia i el paper de
I’estadistica han continuat essent punts clau de programa de recerca de la
filosofia de la ciéncia, al contenir les claus per entendre el funcionament i la
dinmica de la ciéncia. Thomas Kuhn (1977) consideraque els cientifics eren
agents bayesians quan havien de triar entre teories confrontades, malgrat
altres autors s’oposin radicalment a tal plantejament®3®. Salmon (1990) proposa
una linia de connexié directa entre Kuhn i Bayes, on I’autor introdueix el que

denomina la expectacio de I’evidéncia, que va més enlladdel tancat enfoc de

537 També tenim autors que, sense pertayer directament a aquestes escoles han analitzat aspectes de
I’estadistica. Un cas curiés és el de I'alemany Karl Marbe, que en els seus estudis d’inicis del segle XX
incorregué a l'interpretar els resultats estadistics en la ‘fallcia del jugador’. Després d’estudiar 200.000
registres de naixements en quatre ciutats de Baviia , conclogué que la probabilitat que una parella tingués
un fill mascle augmentava si uns dies abans havia nascut una gran quantitat de femelles.

538 Segons Kuhn (1977), pg. 328: “each scientist chooses between competing theories by deploying some
Bayesian algorithm which permits him to compute a value for P(TVE), i.e., for the probability of the theory T on
the evidence E available both to him and the other members of his professional group at a particular period
of time”. Giere (1988), per contra, ataca a gran part de fildosofs de la ciéncia degut a que aquests no
coneixen el veritable fer de la ciéncia, i per aixd n’hi ha, de bayesians: “For too long philosophers have
debated how scientists i fact judge hypotheses in glaring ignorance of how scientists in fact judge
hypotheses”, capitol 6&. Per a Giere estaclar que els cientifics mai sén bayesians, com dira“there is now

overwhelming empirical evidence that no bayesian model fits the thoughts or actions of real scientists”, ibid.

Korb (1991) critica amb detall les tesis del libre de Giere del qual s’han extret els comentaris anteriors,
arribant a la conclusié que ni esticlar que els cientifics no siguin agents bayesians, ni que els éssers humans
no-cientifics no ho siguin. La posicié de Giere em resulta, francament, astoradora, pel fet que un fildsof de la
seva categoria desconeix — prefereixo pensar aixd, que no pas que oculta voluntiament la informacié
disponible en general al public interessat en aquests temes — I’aplicacié de la metodologia bayesiana en
mbits de la ciéncia com la medicina. Remeto als articles de Bland & Altman (1998) i Lilford&Braunholtz
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Carnap®®. L’expectacio de I’evidéncia explicaria la divergéncia entre el tipus

d’hipotesi obtingut per part de diversos cientifics:

Individual scientists, using the same algorithm, may arrive at
different evaluations of the same hypothesis because they plug in
different values for the probabillities.

Salmon (1990), pay. 181.

Per a Salmon, aquest plantejament no implica caure en un subjectivime
impredictible, sin6 en un model dels processos racionals cientifics on es
reconeix un paper subjectiu que, de fet, sembla donar-se en el fer de les
ciencies, sense que aix0 signifiqui un rebuig dels protocols acceptats per la
comunitat cientifica. Salmon consideraria que la racionalitat del procés es
recolza en el que jo he denominat ‘arguments formacionals’, és a dir, aquells
que recorren a la formacié (academica, técnica) i experiencia dels cientifics
implicats. De fet, hem pogut veure al llarg de la tesi, com en moments clau
aquestes son les caracteristiqgues que defineixen a un expert, i que
constitueixen al mateix temps els elements polémics d’una controvérsia en al
investigacid cientifica, ja que s’apella al valor qualitatiu acadéemic d’un
individu, quelcom dificil de saber en un context quantitatiu (premis, beques,
publicacions, formacio,...).

Deborah Mayo desenvolupien contra del bayesianisme una extensio
de la metodologia Neyman-Pearson®% en una obra controvertida Error an the
Growth of Experimental Kowledge (1996). Howson (1997) té un article amb titol
explicit “Error Probabilities in Error”, en els que critica la lleugeresa amb la que
aparentment Mayo ha exclos de la ciencia el métode bayesiaquan fins i tot hi
ha consthcia del seu Us conscient per part de diverses disciplines .. Mayo

defensaria una estadistica de I’error a partir de la submissié de les hipotesis H a

(1996), en els que aquests autors mostren I’Gs cada cop més en augment de la metodologia bayesiana dins
la comunitat médica.

539 pPer a Carnap, a partir de la logica inductiva i la teoria de la confirmacié totes les probabilitats
aparegudes en el teorema de Bayes poden ser derivades a priori de I’estructura del llenguatge descriptiu i
de la definicié del grau de confirmacié. Degut al fet que és molt dificil aplicar un cas cientific qualsevol a
aquest model, pocs filosofs han tingut prou coratge per aplicar-lo, segons Salmon (1990), pg. 180.

540 Per a Mayo, Mayo & Hollander (1991), pg. 269, el tipus de test esthdard emprat pels anlisis estadistics de
I’assessorament de riscos és del denominat test ortodox de Neyman-Pearson (test NP). Segons aquest, en un
test tindriem dos valors: un que representaria la hipotesi nul-la H i un altre el conjunt d’hipotesis alternatives J.
Es tracta de veure quan tenim uns resultats estadisticament significants a partir de la pretica experimental.

541 Remeto a I’editorial del 7 de setembre de 1996 del British Medical Journal: “Bayesian Statistical Mehods. A
Natural Way to Assess Clinical Evidence”, pg. 569 -570.
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tests severs. Segons Mayo (1997b):

H’s passing test T (with result e) is a severe test of H just to the extent
that there is a very low probability that test procedure T would

yield such a passing result, if hypothesis H is false.

Al capdavall, Mayo intenta controlar —introduint-la dins el model formal-
la preséncia de I’error estadistic®#2, per tal d’evitar un bayesianisme, que
considera extremadament subjectiu, i contrari a I’esperit universalista de la
ciencia. Giere, criticant també el bayesianisme, opta per una evolucié del
model de la teoria de decisi6, que denomina el ‘satisficing model’, en el que
I’activitat cientifica ha de reflectir una preferencia per la seleccié d’una teoria
veritable sobre una de falsa. La forma de resoldre els problemes o les
controversies passa per I’Gs de nova informacid, obtinguda per exemple, a
partir d’experiments crucials entre d’altres opcions.

Les critiques al bayesianisme com part no integrant de la ciencia
contempomia demostren la total desconeixenca de I’estat de la questié de
la mateixa. Bland & Altman (1998) admeten que el bayesianisme constitueix
una minoria dins el mén de I'anlisi estadistic, plenament freqientista. Ara bé,
remarquen que és també un fet que el seu Us augmenta dia a dia, gr€ies a la
poténcia de cfcul dels ordinadors, cada cop superior i de mé s feil accés.
Aquests autors indiquen que I’eleccié d’un dels dos models d’anfisi €s degut a
la formacié que han rebut els investigadors, la qual determina la seva futura
visi6 de la disciplina®3. Aquesta idea reforca un cop més el valor dels

arguments formacionals a I’hora d’explicar divergéncies dins la recerca

542 En tot cas, Popper havia enumerat dotze principis respecte I’actitud davant I’error que es troben recollits
en I'obra Sociedad abierta, universo abierto. Conversacién con Franz Kreuzer, Madrid: Tecnos, pg. 139 -158:
“(1) Cuatro ojos ven mas que dos: no hay ninguna autoridad; (2) Es imposible evitar todo error; (3) Sin
embargo, es preciso evitar los errores en la medida de lo posible; (4) También las mejores teorias son falibles,
y es tarea especifica de los cientificos el buscar los errores que encierra cada teoria; (5) Ante los errores, es
preciso una rectificacién, no una ocultacién de los mismos; (6) Debemos aprender de nuestros errores; (7) Por
eso debemos esperar siempre ansiosamente nuestros errores; (8) Se imponen como deber la postura
autocritica y la sinceridad; (9) Es humano equivocarse, cometer errores y agradecer que otros nos los
muestren; (10) Necesitamos, por tanto, a otras personas para desvelar y corregir errores; (11) La
contrastacion critica de nuestras teorias por medio de otros es una necesidad”; (12) La critica racional debe
guiarse por la idea de acercarse en lo posible a la verdad objetiva”.

543 Reprodueixo part del text, per ser molt explicit: “Most staticians have become Bayesians or frequentists as
a result of their choice of university. They did not know that Bayesians and frequentists existed until it was too
late and the choice had been made. There have been subsequent conversions. Some who were taught the
Bayesian way discovered that when they had huge quantities of medical data to analyse the frequentist
approach was much quicker and more practical, although they remain Bayesian at heart. Some frequentists
have had Damascus road conversions to the Bayesian view. Many practising staticians, however, are fairly
ignorant of the methods used by the rival camp and too busy to have time to find out”, pg. 1160.
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cientifica que no poden ser merament atribuT bles a resultats experimentals,
sind a la posicid prévia de I'investigador, que parteix de la seva visio i eines per
a captar les caracteristiques del moén, el qual ha modelitzat i redu™ t en un

espai limitat de recerca.

4.3.4.2. ADI. Un dels altres conceptes primordials en I’apartat de I’AR és el
de I’ADI, o ingesta diia acceptable, que consistiia en la quantitat d’una
substhcia que podriem prendre ca da dia durant tota la nostra vida sense que
aquest fet representés cap greuge per la nostra salut. Essent una realitat en el
mercat alimentari dels nostres dies, és I’eina emprada per I’AR per tal de
justificar I’Gs d’una substhcia quimica, i veurem que | es diverses institucions
reguladores mundials emeten ADI no coincidents per les mateixes substacies,
a partir de les conclusions de la IC. A finals de la segona guerra mundial,
sorgeix el que s’ha denominat la Big Science, una ciéncia, alhora que les
sequel-les béliques promouen una politica internacionalista que encalca una
unitarietat de parers respecte diverses opcions de gestioé social, entre les quals
cal comptar les de politica alimenttia, creant -se durant la década dels anys
cinquanta i seixanta una gran quantitat d’agéncies®4. A finals dels anys
setanta la JEFCA cercava una categoria que determinés la dosi innoqua®*®
d’una substacia pels humans, mentre que ja I'any 1957 René Truhaut,
considerat el creador i promotor5* del concepte d’ADI I’havia presentat a la
propia JEFCA el 1961. Aquest s’expressava en termes de pes corporal (o body

weight, ‘b. wt’)547, tot i que el comité de la JEFCA decidi que aquesta mesura

544 Entre 1950 i 1962 neixen ’TEUROTOX (European Committee for the Protection of the Population Against the
hazards of Chronic Toxicity), la FAO (Food and Agriculture Organization), la WHO (World Health
Organization), la JEFCA (Joint Committee of FAO/WHO), a més de les propies ageéncies nacionals que, en
darrer terme, faran i desfaran al seu antull.

545 Recordo la polémica sobre els ‘safe levels’ durant els mesos posteriors a I’accident nuclear als UA de
Three Mile Island, recollida per Levidow (1979), i que he esbosat minimament al primer capitol.

546 Per a Brickman et al (1985), pg. 137: “The case of René Truhaut in France is even more exceptional. This
dominant figure of French Safety evaluation has served on the most important science advisory committees
in all four regulatory areas, and he is typically the French delegate to the major scientific committees at the
international level. When a new evaluation committee was created to implement the 1977 chemicals law,
Truhaut was not just made a member, he was also appointed <<senior scientific adviser>> to the Ministry of
the Environment”. Els autors intenten demostrar que si bé el sistema d’assessorament cientific europeu és més
rigid i restringit, d’altra banda els experts reben més quotes de poder que els seus homolegs nord-americans.
Aqguests, en canvi, gaudeixen d’un major poder public i meditic.

57 rruhaut (1991). L’autor volia amb el nou concepte, establir un marc teoric Gtil dins la recerca toxicologica,
discipina de la qual fou professor a la Universitat de Paris, i a la que diferenciava de la simple pretica
quimica aplicada a I’antisi de les substacies, com queda palés en unes declaracions seves: "The problem
with toxicology is not the practicing toxicologists, but chemists who can detect precisely toxicologically
insignificant amounts of chemicals", Fan (1996), pg. V. En tot cas, aix0 ja havia estat acceptat per un antic
director de la FDA quan la polémica entorn de la sacarina esclatiobertame nt a mitjans de marg¢ del 1977. El
Dr. Alexander M. Schmidt, afirmaque: "our scientific capacities to detect chemical residues have in many
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no representava acuradament I’exposicié d’animals de diversa mida com si
que ho faria la massa metabodlica, que equival a Wb 0.75. En tot cas, el
meétode d’expressar la dosi en termes de mg/kg de pes corporal demostraser
satisfactoria a nivell pretic. En posteriors sessions, que transcorregueren des de
1961 fins 1989, la JEFCA tornia discutir la no ci6é d’ADI, intentant incrementar la
seva precisio L’any 1987 fou definida per un comite d’experts de la
JEFCA/WHO (JMPR) com ‘Acceptable daily intake: an estimate by JEFCA of
the amount of a food additive expressed on a body weight basis that can be
ingested daily over a lifetime without appreciable health risk (standard man =
60 kg)’**8. Queda clar que alhora que amb la seva creacio, Truhaut es trobava
enfrontat a diversos problemes que ja ens semblaran habituals: al treballar
moltes vegades amb sistemes in vitro, I’extrapolacié de les dosis semblava
prou complexa. A més, era conscient que la dosi d’efecte zero no era
possible, ja que qualsevol substhcia quimica, per petita que fos la seva
utilitzacié, provocava un efecte, ni que fos minuscul, fet que implica la
defensa dels models lineals de relacié dosi-resposta.

A I'hora de calcular I’ADI, es busca el nivell d’efecte advers no
observable (NOAEL), és a dir, la dosi mxima que es podria administrar als
animals d’estudi cada dia de les seves vides sense que es produis un efecte
toxic, i es divideix per un factor de seguretat (fs), normalment fs = 100%°. Amb
aquest procediment es pretén resoldre els problemes de I’extrapolacié de
resultats d’experiments humans vers els humans i les diferéncies entre espéecies
d’estudi, a més de considerar la variacié6 de la heterogeneT tat humana.
Finaiment, el consumidor rebraun 1% de la dosi considerada segura en
animals de laboratori, considerant-se aital marge com suficient. Una de les
primeres referéncies a la utilitzacio del fs (100) és deguda a I’obra de Lehmann

i Fitzhug, els quals son també pioners en els anys cinquanta dels estudis amb

cases outstripped our scientific ability to interpret their meaning”, The New York Times, March 13th, 1977.
58 Truhaut (1991) , pé. 155.

S g criteri del factor de seguretat 100 ha estat discutit per la JEFCA en els anys 1958 i 1991, essent I’article
de Kroes et al (1993) un pas significatiu en la clarificacié i delimitacié dels avantatges i problemes d’aquest
factor de seguretat. El valor del 100 consisteix en mantenir ‘el suposit que I’home té una sensibilitat deu
vegades més gran que la de I’especie animal més sensible i altra vegada deu, ja que la poblacié6 humana
és molt heterogenia i pot haver-hi individus deu vegades més sensibles que d’altres’ (Méndez, 1985, pg. 35 -
36). Val a dir que el factor 100 es discuteix vivament entre els toxicolegs, entre els quals sembla demanar-se
un factor de seguretat més alt. Val a dir que aquesta discusid es pot trobar en una data tan llunyana com
I’any 1969 (Oser, 1969, pg. 417), de manera que no podem considerar -la com quelcom recent o de nova
aparicio, sind quelcom que ha preocupat als toxicolegs durants décades i encara es manté viu. Major
informacié a Buss (1992), pg. 208; Ren wick (1996), pg. 104.
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edulcorants artificials®°.

fs (=100)

L’ADI final tindrien compte dos aspectes meés:

A) La toxicocinética de la substhcia : tracta la delimitacié del

lloc i el mode com es produeix la malaltia. A nivell metabadlic,
considera I’absorcid, distribucié, metabolisme i
excreciod/eliminacié de la substacia (Renwick, 1991).

B) La toxicodiniica de la substiicia : estudia I'activitat o la

poténcia esdevinguda en el lloc on es produeix la malaltia
(Renwick, 1991, pg. 135). La comparacidé de les diferéncies
toxicodintniques entre diverses espécies implica que calgui el
coneixement del mecanisme pel qual es produeix la toxicitat,

estudiat in vitro.

Ambdues vessants d’estudi s’apliquen tant a les poblacions
humanes com les diverses espécies d’estudi, obtenint-se el segient

diagrama:

Cinética

\ Dinamica

Diferents espécies

Factor de seguretat
100

Cinetica
Heterogeneitat Humana

Dinamica

50 | -article en questid és "100-Fold Margin of Safety", publicat a I’ Association of Food and Drug Officials of
the United States, Quarterly Bulletin, 18, de I’any 1954, pg. 33 -35.
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Figura 35. Factor de seguretat (Font : Renwick 1991, pg . 136)

A I'hora de determinar el NOAEL, s’han de considerar dos nous
aspectes que dificulten la seva precisi6: en primer lloc, consisteix en la
sensibilitat dels tests esti limitada pel procediment emprat i el nombre
d’animals; en segon lloc, veiem que el relatiu petit nombre de dosis emprades
en els estudis de llarga durada no semblen suficients a I’hora de considerar la
dosi clarament toxica, la marginalment toxica i la no toxica (Renwick, 1990,
pg. 465). En tot cas, I’ADI final del ciclamat, és avui en dia 0-11 mg/kg/dia, tot
i que caldria dir que és una ADI temporal®t,

En aquest punt, finalitza la tasca cientifica i es passa a la consideracio

legislativa sobre el seu Us i possible acceptacio.

4.3.5. Gestio de Riscos (GR)

El tercer moment del nostre anfisi es dedica la gestid de riscos, que és
el procés sistemtic pel qual s’intenta gestionar I’exposicié a un risc de manera
que pugui relacionar-se de manera consistent amb I'interés public, la
seguretat humana, els factors ambientals o els aspectes legals. Pel que fa a la
sacarina, seria el moment en el que es prenen diverses decisions sobre la seva
seguretat i utilitats, a més de considerar el nou rang d’accions a desenvolupar,
entre les que s’inclou I’'aprovacio per a Us general o restringit, la prohibicié o la
necessitat d’ampliar els experiments abans de pronunciar-se (la retroaccio
cap I’AS i, si és pertinent, la IC). En aquest punt, els comités d’assessorament
cientific, que s’encarreguen de traduir els resultats dels dos primers nivells, han
de compartir importhcia amb questions d’enginyeria dels aliments, legals,
socials, politiques i economiques, entre d’altres. Estem en I’apartat de la gestio
a partir d’uns valors que impliquen una gran diversitat d’interessos. Per

exemple, les associacions de diabétics poden considerar que el perill implicat

551 Cal observar que I’ ADI té diverses varietats : I’ADI sense limitacid, la incondicional, la condicional i la
temporal, depenent del seu marge de seguretat (Méndez, 1985, pg. 37).
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en I'us d’un edulcorant sintétic és menor comparat amb els beneficis que
proporciona a la qualitat de vida dels seus membres. Els governs estatals, a
I’hora de prendre decisions, declinen part de la responsabillitat en les
agencies que havien emprés la realitzacido de la IC i I’AR%2, A mode
d’exemple, tenim als USA la OTA, que per tal d’incloure agquest ample marge
de consideracions han desenvolupat una politica de ‘balancing laws’, que

diferenciaria entre riscos raonables i riscos no-raonables.

4.3.5.1. Models en la gesti6é de riscos. En realitat, els anfisis emprats per
la GR a I’hora de decidir poden ser formals o informals. Els primers consisteixen
en els criticats estudis de cost-benefici, mentre que els segons conformen el
meétode de les preferencies expressades i el d’estadards naturals 533, Tots ells,
pero, pateixen d’un problema fonamental, la manca d’establiment i acord
dels valors o axions fonamentals per a establir un punt de partida pel ckcu .
Justament per aquestes implicacions de divergéncia metodologica a més
dels aspectes éetics implicits en les diverses técniques d’assessorament de
riscos, cal reconeixer la presencia d’axions no merament ‘cientifics’, sind que
cal comptabilitzar d’altres socials com apuntava el model de Sexton mostrat
en el segon capitol del present treball. En tot cas, descric els models existents
que si bé provenen de I’AR, en realitat adopten el seu protagonisme a I’hora
de gestid de riscos en mans dels politics:

A) Anilisis formals: pretenen clarificar els problemes que

acompanyen I’avaluacio de I’acceptabilitat de riscos a partir de
I’aplicacié de principis de racionalitat clarament definits.
1. Estudis de Cost-Benefici: empren com a unitat el diner i
parteixen del principi de Pareto segons el qual una accié
és desitjable si es demostra que els futurs beneficis d’una
opcio superen els riscos de la mateixa fins el punt que els

beneficiaris puguin compensar els afectats. Aquest model

552 |’AR, és en realitat iniciativa dels gestors politics, que cerquen respostes i assessorament en les politiques a
seguir, Al mateix temps, I"assessorament de riscos és quelcom exigit de la indUstria que necessita legitimar
completament els seus productes o serveis. Weiler (1996), pg. 4.

58 shrader-Frechette (1985), capitol 2n. Igualment, I'autora esmentada proposa la tasca del fildsof en
aquesta definici6 de la GR : “If risk policy is more value-laden than is recognized, then the task of the
philosopher approaching risk assessment is clear. He ought to uncover the ethical and methodological
committments implicit in risk-assessment techniques and subject them to explicit analysis. In thus rendering
them explicit, he will increase the probability that authentic values will dictate our life-and-death decisions,
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legitimaria una maximitzacié dels beneficis sense que
importés el principi de la distribucié equitativa, omissié que
conforma el principal escull per a la seva acceptacio,
entre d’altres caracteristiques com ara la dificultat de la

traduccié dels riscos i els beneficis en unitats moneties,

entre d’altres problemes. Viscusi (1996) reclama

necesitat d’un anfisi d’aquestes caracteristiques:

The need for economic balancing is inevitable in a world of
constrained resources. Suppose that we were to devote the entire
U.S. gross domestic product to the prevention of fatal accidents.
Even then, we would be only able to spend $55 milion per
fatality...That expenditure would leave literally nothing for other
goods, such as other risks or environmental pollution, let alone

basics like food, housing and medical care, (pay. 120).

Viscusi admet la limitacidé dels models de cost-
benefici pero també el valor a I’hora de dur-los a terme,
donada la seva dificultat moral. Tot i aixi, davant
I’adopcié governamental d’esthdards del risc, I’aplicacio
de cost-benefici hauria d’esbiaixar la proteccidé contra els
riscos i castigar preferentment aquells que resulten més
cars. Viscusi i Hamilton (1996) han reconegut una
conseqguéencia d’aixo en I’'mmbit politic aplicat als riscos, el
denominat fenomen 90:10. Degut a la dificultat per a
prioritzar la proteccié dels riscos en funcié del seu cost
economic (i cap altre variable, en principi) el govern
destina gran part dels seus recursos a protegir d’una
quantitat petita de riscos perdo que sén considerats molt
importants per a I’opinié publica. Aixi, la societat destina el
90% dels seus recursos a obtenir una reduccié del 10% dels
riscos. Per a aquest enfoc, la quantificaci6 ajuda a

distribuir millor els recursos.

rather than that our philosophy will be used to rationalize our public policies”, pg. 48.
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B) Aniésis informals : assumeixen que els riscos no poden ser
analitzats adientment en qualsevol periode breu de temps, pero
que malgrat no existeixin criteris explicits per a acceptar
socialment un risc, aquesta decisid es dona a partir d’un proceés
d’assaig-error.
2.- Métode de preferéncies revelades: és el métode més
reconegut dels informals®%4, i consisteix a emprar el nivell
de risc que ha estat tolerat en el passat com a base per a
avaluar I'acceptabilitat dels riscos presents. Es considera
que les politiques historiques poden tenir pes prescriptiu
malgrat no hagin evolucionat prou o no hagin estat
racionalment fonamentades. Per tal d’obtenir dades per a
la decisio, es revisen patrons historics de la freqiéncia
amb la que apareixen consequéncies diferents a partir de
causes diverses. S’acostuma a comparar, el tant per cent
anual que relaciona la probabilitat d’un efecte negatiu
associada amb activitats diverses, la probabilitat de dany
per persona/hora d’exposicid per a tots els participants
d’una activitat en un mateix dia o el nombre actual de
morts associades amb un nombre d’activitats.
3.- Méetode de preferéncies expressades: aquest metode
evita un dels problemes principals dels dos meétodes
anteriors, en els que els seus autors han d’inferir els valors
socials indirectament, mentre que en el de preferéncies
expressades es pregunta directament a la gent quins
riscos consideren acceptables. La critica habitual a aquest
meéetode és que les qliestions de decisi6 de riscos son

massa complexes per a que els ciutadans les puguin

554 Quan es desenvoluparen durant la década dels anys seixanta i setanta del segle XX els primers estudis
coghnitius respecte la presa de riscos, en jocs d’atzar (inicialment) i de la natura (posteriorment), el métode
de les preferéncies revelades fou un dels enfocs inicials més difés. Slovic (1992), pg. 118, exposa els seus
principis: “(1) acceptability of risk from an activity is roughly proportional to the third power of the benefits
from that activity; (2) the public will accept risk from voluntary activities (such as skiing) that are roughly 1000
times as great as it would tolerate from involuntary activities (such as food preservatives) that provide the
same level of benefits, and (3) the acceptable level of risk is inversely related to the number of persons
exposed to the risk”. Una de les critiques al métode de Starr consisteix en mostrar com aquest ignora les
questions referents a la distribucié del risc, és a dir, en saber qui rep el benefici i qui el risc, en les nostres
societats.
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entendre, de manera que no estarien capacitats per a
emetre judicis racionals. Podriem afirmar que tampoc la
major part de la poblacié dels paT sos democrtics
compren el sistema judicial o les teories economiques
perd en canvi tenen dret de vot, sense que aixo hagi
encara estat posat obertament en dubte pels defensors
d’una politica racional que, com podem veure, vindria
determinada al seu torn per I’elecci6 prévia d’un sistema
concret de distribucié de la riquesa i de la concepci6 de
la societat.

4.- Métode d’estandards naturals: si acceptéssim que el
grup social té limitacions a I’hora d’expressar les seves
preferéncies respecte els riscos a correr, podem intentar
sol-lucionar aquest problema apel-lant a un estadard de
seguretat que sigui independent de les creences d’una
societat en particular. | la mostra és la nostra evolucio dins
la natura i els limits de riscos que hem corregut com a
especie sense que aix0 afectes massa I’evolucié. Una de
les Bees principals d’aquest metode consisteix en la
determinacié6 de dosis segures a les exposicions
radioactives. Aquest metode ha estat criticat , ja que
I’exposicio a la llum solar bé que provoca cicer de pell o
les emanacions naturals de radd a partir de I'urani en la
natura provoquen chcer de pulmé. En aquest nivell és
imprescindible determinar el nivell de les dosis, del grup
afectat, amb la manca de precisi6 de les dades

disponibles historicament.

4.3.5.2. Gestions nacionals divergents. En la GR hem de diferenciar
clarament entre regulacié estatal i regulacié interestatal. Europa, per
exemple, esti vei ent com les politiques reguladores tendeixen a la
uniformitzacié per tal que I’existéncia d’un mercat comu no sigui menys que

una allegoria d’una utopia inabastable, qlesti6 que topa amb grans
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dificultats a I’haver-se de considerar els interessos nacionals o regionals dels
diversos paT sos que integren la CEE. Si no, recordem el cas de les ‘vaques
boges’, que confronta experts politics i societat anglesa contra la resta
d’Europa, que prohibia I'importacié de carn anglesa. Actualment succeeix el
mateix amb la carn nord-americana, prohibida a Europa degut al seu
tractament amb hormones de creixement, de manera que els nord-americans
han contraatacat imposant forts impostos a les importacions europees.

Pel que fa a la regulacio internacional i europea d’additius alimentatris,
entre els que cal comptar el ciclamat i la sacarina, presento la figura per tal

d’il-lustrar el seu funcionament:
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La industria®®® informa el govern nacional i tramet les seves dades als
organismes internacionals pertinents (FAO, OMS, departaments de la CEE) que
s’encarregaran de testar-lo segons els procediments que s’hagin considerat
optims. Com tot alld relacionat amb la politica es tracta d’un procés burocriic
lent al que s’ha de sumar les avaluacions toxicologiques, que poden durar uns
qguants anys i sbn encarregades a “experts independents i les seves decisions
es basen Unicament en consideracions cientifiques” (Méndez, 1985). Una
vegada obtinguts els resultats, se situa I’additiu dins una llista horitzontal
(indicant si és consumible o no i en quines dosis) o una de vertical (s’enumera
el tipus d’aliments que pot acompanyar i en les dosis relatives a cadascun).

Bsicament, trobem a nivell mundial dos sistemes en la regulacié dels
additius alimentaris i en la regulacié dels afers cientifics que afecten
directament la industria i la societat:

A) Per un costat un sistema confidencial i tancat, bsicament a

Europa®®®, En aquest sistema, les dades experimentals sén confidencials,

i es considera que no existeixen conflictes teorics previs entre la indUstria

i la societat. Podriem dir que ens trobem davant sistemes centralistes de

gestié administrativa tancats sobre si mateixos>”.

B) Per l’altre, tenim un sistema adversarial i obert, als Estats Units de

Nord-America. Degut a la U.S. Freedom of Information Act (FOIA),

555 Quan parlem de la industria hem de tenir en compte que no es tracta d’un tipus d’empresa qualsevol,
sind amb suficient capacitat monetiia com per a costejar els costosos experiments que els governs exigeixen
als productes nous per tal de rebre I'aprovacié. Als USA, esclatia mitjans dels anys noranta una forta
polémica degut a I’existencia d’un medicament, el LK-200 que, essent dissenyat per a la cura de certs
cacers, era fabricat il-legalment sense aprovacié als mateixos Estats Units i distribuT t desde les Bahames,
donada la permisivitat d’aquest darrer estat. Nogensmenys, Private Biologicals, I’empresa que el fabricava,
"were too small to do the research necessary for FDA approval’, segons paraules de Ralph Moss, consultor
medic a Nova York, Saltus (2000, pg. B6). Veiem que existeix un filtre econdmic no només en la realitzacié
de la recerca sin6é també en I'aprovacié publica d’aquesta. En aquest sentit podriem afirmar que unes
poques multinacionals sén prou fortes com per suportar les despeses de la recerca i la innovacio, i que no
resulta estrany que mantinguin acarnissades controversies a I’hora de defendre llurs inversions.

%6 Fing aquest moment hem estat parlant d’Europa en tant que localitzacié geogtfica en la que existeixen
una multiplicitat de regulacions nacionals confrontades. També cal considerar els esforcos unificadors que
estiduent a terme la CEE, que requereix una legislacié alimentiia comuna, si el mercat és també comd, per
tal de trencar les traves al comerg lliure de mercaderies alimenties, entre moltes altres. Per la seva magnitud
i influéncia del sistema nord-americi podem dir que el sistema final europeu és de tipus adversarial, obert i
participatiu, ja que en el moment de crear una directriu europea, la Comissié europea consulta el Scientific
Committee for Food (SCF) alhora que grups interessats com la industria i les associacions de consumidors.
Poc a poc s’estitendint al model adversarial, donat el major paper participatiu de la societat civil.

557 Breyer (1994), dissentint de I’opinié d’altres col-legues estudiosos de I'antisi de riscos, considera que el
model auropeu, que representa brillantment el Conseil d’Etat francés és millor en certs aspectes al nord-
Americi que ell considera massa fluctuable: “Of course, America is not France: nor are the substantive
problems of risk regulation exactly the same as the problems of administrative regularity, legality, and
efficacy that typically face the Conseil d’Etat. Nonetheless, it is worth considering the attributes that make
such a centralized administrative organization successful and considering whether some of those attributes
might be transferable to a parallel organization in the United States”, pg. 71. Ningl estimai content amb el
que té!.
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aprovada el 1966), les dades generades en els experiments de les
agencies reguladores han de ser de domini public. S’accepta
I’existencia de conflictes teodrics previs entre la industria i la societat. |
com a caracteristica especifica dels USA, aquesta nacié emfasitza

ankisis quantitatius 5%¢, mentre que aixo no es produeix a Europa.

Aquests dos sistemes®® de crear i gestionar la informacié cientifica pel
control del risc responen a les estructures legals i socials que posseeixen en
tant que éees amb tradicions separades. Es a dir, que la seva ciéncia és una
conseqiencia de la seva societat, amb I'imprompta de totes les institucions i
caracteristiques fonamentals que les constitueixen3%0,

Pero existeixen també divergéencies dins aquests dos sistemes, pel que fa
al nombre d’agéncies o fonts que proporcionen la informacié cientifica que la
gestié de riscos tindraien compte. Abraham & Millstone (19 89), pg. 52 ho
resumeixen d’aquesta manera: “In Britain the government receives

toxicological advice from one and only one agency®¢!, while in France,

%8 Anfisis d’assessorament de riscos dels carcinogens; de tipus de minimis en I‘anisi del risc i quantificacié
dels judicis dels experts. Jasanoff (1991a). Per a molts, els métodes quantitatius milloren significativament la
presa de decisions en I’ AR. Fins i tot amb els seus problemes, és la millor opcié: “Quantitative risk assessment
is not a panacea. A primary limitation is that such an assessment is concerned only with what can be
measured and quantified (...) despite its limitations, quantitative risk assessment has no logical alternative”,
Lave (1982), pg. 2.

59 jasanoff (1997c) remarca més mpliament les diferéncies entre ambdos sistemes de ‘policy culture’: als
USA tindriem un model “open, adversarial, formal, legalistic”; i a UK o Europa aquest féra “closed,
cooperative, informal, consensual”. A (1991a), Jasanoff exposa un fet torbador per la societat civil: la
discussié entre experts a partir d’uns resultats homogenis: “Comparisons between countries have helped
identify institutional, political and cultural factors that condition decision maker’s use of scientific knowledge
(...) As a a result, it is by no means uncommon to find decision makers interpreting the same scientific
information in different ways in different countries”, pg. 29. | les variacions poden resultar per I’elecci 6 del
model de decisi6 de les dades, en els métodes d’anlisi de regulacié o en les técniques disposades per a
superar la incertesa cientifica. Lawler (1986), pg. 51 recull la mateixa idea.

50 per tal dil-lustrar aquesta idea transcric literalment un fragment clarificador de Vogel (1992): “The same
year that Japan liberalized its regulations regarding the testing of drugs and medical equipment, another
trading controversy erupted, this time in connection with skis. The Japanese government argued that
because their snow was different from that found in the West - they contended that it was wetter — American
and European standards for skis were inappropiate for Japan. (An analogous argument had been made two
years later by a former Japanese agricultural minister who explained that the Japanese people were
incapable of eating much beef because they had longer intestines than foreigners.) Consequently, the
Consumer Product Safety Association, a private industry group, drafted a new set of standards for ski
equipment, one of whose purposes was to reduce the foreign share of Japanese ski equipment market,
which at the time totaled 50 per cent. Following heated protest by both American and European ski
equpment manufacturers, MITl invited representatives of the American Foreign Commercial Service to meet
with it. MITI officials explained the need for Japan to have distinctive ski safety standards on the grounds that
Japan had unique geo-thermal activity. U.S. officials then inquired: <<Did snow not come primarily from
water evaporated over oceans? Were the minerals not left behind when the water evaporated? Did
impurities in snow not come primarily from air pollutants, which were reasonably consistent across
industrialized northern nations like Japan, the U.S. and those in Western Europe?>>", pg. 144 -145.

561 Tenim el United Kingdom Intedepartmental Liaison Group on Risk Assessment (UK-ILGRA). Fins el 1993 el
govern brithic, a través del Department of Trade and Industry (DTl) no es pronunciiobertament en els afers
d’aniisi de riscos. El novembre d’aquell any publiciun llibret amb la seva visié6 de I’assesorament i la gestid
dels riscos.
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Germany and the USA governments receive advice from two or more
independent agencies”s%2, A Espanya és el CAE (Codi Alimentari Espanyol) qui
s’encarrega de regular tot allo referent als additius alimentaris, mentre que al
Regne Unit el FAC (Food Advisory Committee). A Franca se n’ocupen el CSdH
(Conseil Supérieur d’Hygieéne Publique de France) i el AdM (Académie de
Médecine), i a Alemanya el BGA (Bundesgesundheitsamt) i el DFG (Deutsche
Forrschungsgemeinschaft). Als USA, conflueixen resultats de la FDA, FASEB,
JEFCA i NCI583,

A continuacié mostro una taula on és possible veure els dos sistemes
generals de regulacié dels additius, amb les variants dins el confidencial dels

gue recorren a una o més agencies per a la seva activitats®;

Models Pais Institucioé Ppal. Agéncia
delegada
UK MAFF FAC
DHSS
Franca SRF CSdH
Confidencial AdM
Alemanya BMJFG BGA
DFG
Japo MHW FSIC
NCI
Adversarial USA FDA JEFCA
FASEB

Pero trobem diferéncies nacionals encara més pronunciades: no nomeés
pel que fa als sistemes generals de regulacio cientifica siné també pel que fa

al valor otorgat a determinats dissenys experimentals. Cada pais manifesta

562 Un altre aspecte a remarcar, pel que fa a les diferéncies entre els Estats Units i Europa, és que I’autoritat
en les decisions técniques emana de font molt diferents. “In Britain, as in most European countries, the
authority to make technically grounded decisions is given to relatively apolitical and autonomous bodies of
civil servants, who are reasonably well insulated against political pressure. In the United States, by contrast,
the relatively low status of the civil service is coupled with a system of political appointments that diminishes
the independence of the regulatory agencies, though it increases the responsiveness to presidential
policies”, Jasanof (1991a), pg. 41.

563 Segons Abraham & Millstone (1989), pg. 47 -53; Vogel (1992), pg. 122.

564 Els acronims no explicitats en el text anterior i que apareixen en la taula sén els segiients: MAFF (Ministry of
Agriculture, Fisheries and Food), DHSS (Department of Health and Social Security), SRF (Service de la
Répression des Fraudes), BMJFG (Bundesministerium fur Jugend, Familie und Gesundheit), MHW (Japanese
Ministry of Health and Welfare), FSIC (Food Sanitation Investigation Council).
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encara avui en dia una preferéncia pels resultats experimentals de
determinades disciplines®®, Sheila Jasanoff (1991b) ho ha expressat d’una

manera exacta:

Political and legal cultures also condition the interpretation of
science. Controversies over policy relevant science arise more
frequently in some countries than in others. The adversarial political
culture of the United States is known to provide exceptionally fertile
ground for nurturing such disputes

P&y. 110. El remarcament és meu.

| podriem arribar encara més lluny a I'afimar que en I’eleccié de
model causal pel chcer, les agéncies reguladores opten per solucions
diverses: als USA s’escullen models lineals, mentre que a Europa es tendeix als
de llindar (threshold). Aixd ens condueix al que Jasanoff (1991b) ha denominat
la ‘Paradox of Risk Assessment’, la qual consta de dos punts bsics: (1) Les
diferéncies legals, culturals i institucionals de cada Estat fa que existeixin
diferencies substancials en el tipus i resultats del seu assessorament de riscos;
(2) pero, paradoxalment, les decisions a nivell de la gestié dels riscos manifesta
una major homogener tat a nivell transnacional que no pas I’assessorament
de riscos. Aix0 ha estat demostrat en el capitol 3r, on s’explicitava I’efecte
domind dels paT sos europeus en la prohibicidé del ciclamat i la sacarina a
partir de la decisid6 nord-americana. Malgrat les diverses tradicions en I’ AR, la
gestio del risc tendeix a unificar-se, influit també per criteris economics, politics,
burocttics,...

Es més, es pot afirmar que les disciplines implicites en la recerca de
I’antisi de riscos son valorades i financades de formes molt diverses en funcié
de la nacioé que estudiem. Aixi, veiem com el Regne Unit considera importants

els resultats epidemiologics, mentre que a Franca i a Alemanya no gaudeixen

565 “British regulatory authorities, in contrast to their American and German counterparts, have generally
regarded animal test results as inadequate to trigger regulatory action unless they are supported by data
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de prestigi similar ni subvencions tan importants®¢, Perd tampoc és que existeixi

un acord respecte els tests de curta durada®¢’ o els bioassaigs animals.

Jasanoff (1991b) aporta un estudi comparatiu sobre el control dels

productes quimics®%® segons les diverses politiques nacionals:

Formulaci6 Politica Control
Objectius Instruments Metodologia Aproximacio Participacio Executiu Legislatiu Judicial
USA | ‘vells’ + ‘nous’ Formals Anilisi cost - Generica No-restringida Acci6 legal Consultes Si
(regulacions, benefici, (pluralista), programatiques
estindards AR oberta, agressives
numerics) adversarial continuades
RFA Nous (vells Formals Consell Cas-per-cas Corporativista, Acci6 legal Questions No
només quan (regulacions, d’experts tancada (a (encara que parlamentiries
hi ha nova estindards d’altres), evitada) intermitents
informacio numerics) negociant.
especial
UK Nous (vells Informals Consell Cas-per-cas Elitista or Negociacié Questions No
només quan (voluntaris) d’experts corporativista, parlamentiries
hi ha nova tancada (a no- intermitents
informacié convidats),
especial negociant

Una de les caracteristiques recullides en la taula anterior consisteix en el
tipus d’anilisi d’un problema plantejat a les agéncies reguladores. Mentre a
Europa es tendeix a treballar sobre material nou, als Estats Units existeix una
tendéncia a analitzar exhaustivament una substhcia, fins arribar al punt de
revisar tot el material publicat al respecte durant els darrers 50 anys. Aix0 pot

resultar innecessari en certes disciplines, si parlem de la recerca cientifica

from studies of human population”, Jasanoff (1991b), pg. 110.

566 Segons Brickman et al (1985).

567 Si bé la major part dels pa¥ sos consideren que mutagenicitat equival a carcinogenicitat, les
desavinences apareixen quan cal indicar quin nombre d’aquest tipus d’experiments cal realitzar per a
obtenir una evidéncia. Europa i els Estats Units manifesten una divergéncia considerable. Fins I’any 1985,
segons Brickman et al (1985), els Estats Units requerien 12 per tal de minimitzar els falsos positius i negatius,
seguint tres fases (sistemes bacterials, celules de mamifers en cultiu i sistemes in vivo d’animals), mentre que
a Europa se seguia el ‘step-sequence approach’, amb dos tests inicials de base (un bacteriologic i un que
no) i dos tests verificacionals. Per a aquests autors, “the EC’s decision to prescribe only two mutagenicity
tests for the ‘base set’ for example, represented a victory for cost-cutting arguments over proposals to
minimize the number of false negatives”, pg. 196. Questions pressupostiies poden modificar el tipus de
ciéncia i de regulacié final d’una contrada.

568 A Japd, segons Vogel (1992), encara hi ha més elements diferenciadors: si bé mantenen llistes positives
com a d’altres par sos del mén, la regulacié dels additius alimentaris naturals és molt permissiva mentre que
la dels additius sintetics (i cal admetre que la diferéncia és dificil d’establir com quan, per exemple, un
additiu natural ha de ser processat sintéticament per a la seva obtencié en la forma final) és una de les més
dures del mén. Per aquest motiu, I’exportacié de productes alimentaris al Japd és molt complexa, i els USA
estan pressionant per a que desapareguin aquestes ‘traves’ reguladores que precticament impossibiliten el
comercg forani. En aquest cas, la regulacié és utilitzada, com s’ha criticat, per a crear una defensa
economica. El 1983, els USA aconseguiren que la regulacié d’additius japonesa es relaxés, fet al qual s’oposa
la Nihon Shohisha Renmei (la unié de consumidors de Japd).
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actual.
Per a resumir, podem veure com les divergéncies no nomeés es
produeixen Unicament a nivell general entre nacions deiverses, sind també

entre gestors, experts i grups d’interés dins una mateixa nacio.

4.3.6. Exposicio als riscos (ER)

En darrer lloc, perd no menys important, tot i que situat en un nivell
completament divergent als anteriors, tindriem el que he denominat exposicio
als riscos, tipologia nova que he cregut necessiia crear per tal de copsar el
conjunt d’elements que conflueixen en la controversia generals® sobre els
ciclamats i d’altres controversies cientifiques. El consum de riscos abarcaria el
gruix conjunt poblacional que consumeix els riscos generats i aprovats pels tres
nivells anteriors, seguint una doble via de recepcid, que manllevo de Rescher
(1983), prendre el risc i correr el risc. La primera modalitat descriu la situacié en
la qual un agent plenament conscient escull un curs determinat d’accio, que
passa per assumir el risc en un context d’Us. La segona situacié descriu el
moment en el que existeix un risc, pero I’agent que I’estiEexperimentat, no n’és
conscient. Del consum dels riscos, és logic pensar que diversos individus dels
nivells anteriors (IC, AR, GR) formin alhora part d’aquest conjunt poblacional,
tot i que no com a agents que estan desenvolupant les habilitats
metodologiques i epistémiques que el caracteritzaven com a agents dels seus
nivells respectius, sin6 més aviat, com a persones que durant la seva tasca
estrictament no professional consumeixen els riscos. Es podria també
contraposar en contra de la meva distincié el cas d’algun metge, quimic,
politic o estadista que durant la seva jornada laboral consumis sacarina, pero
sembla clar que en el moment del prendre una petita mostra de sacarina
amb el seu café o xiclet o medicament, no estaria exercint la seva professio,
sind més aviat desenvolupant una accio propia de I’inbit de la vida perso nal i
social.

En aquesta categoria caldria precisar que la major part d’estudis

569 Malgrat aquest apartat forma part de la quarta seccié de la recerca, la que ateny a la clarificacié del
marc teoric en la que em desenvolupo, val a dir que he cregut necessari diferenciar entre diversos tipus de
controversies, en les que cadascuna presenta unes caracteristiques epistemiques de nivell completament
oposat, tot i que la seva confluéncia generi el que denominen habitualment ‘controversies’. Sense que
s’expliciti el significat que li atribueixo, voldria indicar que es tracta d’una controvérsia de primera
magnitud.
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contemporanis sobre la percepcio del risc i la presa de decisions racionals per
part de la societat han estat delimitats a un context de societats occidentals
democrtiques i fortament industrialitzades, fet que caldria tenir en compte si el
que es pretén és emetre conclusions d’abast universal. El model de d’antsi de
controversies que proposo ha de considerar els paper diversos de la poblacio
depenent del pais i situacié politica en que aquesta es troba, el nivell de
transmissié d’informacio, la possibilitat d’associacié (aclarint si dins d’organs de
I’Estat o de forma independent) o la capacitat de reaccio i pressio de la
massa social.

En aquest punt podriem parlar de poblacions organitzades i poblacions
no-organitzades o difuses. En les primeres es donen grups d’asociacio i
defensa dels interessos d’una comunitat o de la totalitat social tals com els
sindicats, fundacions, tallers, organitzacions menors o en darrer lloc les
ONG’s50, En les segones, no existeix voluntat o no és possible per motius
politics dur-les a terme, pel que tindriem una poblacié difusa que té menys

poder i capacitat de decisié6 davant un problema de risc que I’afectaria.

S0 Respecte les ONG’s, hem de pensar que el seu poder de convocatoria és limitat, ja que estem assistint a
I’actualitat una saturacié de les mateixes, a més de la seva major professionalitzacié: sense gabinets de
premsa i poder publicitari, és a dir econdmic, aquestes organitzacions no poden competir amb la resta
d’aparells informatius de les empreses, I’Estat o qualsevol iniciativa privada. Tot i partir de la poblacio, la
ONG requereix d’una gestié propera a la de qualsevol empresa per tal poder justificar la seva existéncia i
defensar els seus principis rectors. Giré (1999).
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5. Els aspectes confTlictius de

les practiques cientifico-
socials.

“The ability to evaluate and compare studies
undertaken with the same substance requires
detailed information concerning the design
and conduct of the experiment, the
recording of experimental findings and the
analytical and statistical procedures used.
Very seldom is this information provided in
sufficient detail in journal articles”

Arnold (1983), pa. 215

En aquest capitol em proposo continuar el marc descriptiu del cas
iniciat amb el capitol historic i ha continuat amb els fonaments operatius. Un
cop descrit el cas i exposats els principis segons els diversos agents actuen dins
les controversies, he considerat necessari indicar quin sén els punts conflictius
de les diverses operativitats. Aixi podrem entendre com existeixen diverses
controversies alhora, que només algunes d’elles tenen punts de contacte o
gue aquestes desavinences internes sovint provoquen noves controversies.
Trobarem que les diverses pretiques poden diferir en els seus resultats a partir
de plantejaments protocolars diferents, del grau de formacié dels membres
implicats i d’una quantitat elevada de condicions que cal analitzar per

separat.
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5.1. La variabilitat dels enfocs entorn la sacarina

Anteriorment ja he esmentat la impossibilitat de considerar la sacarina
com una substhcia homogeénia igual, donats els condicionaments de les
impureses aparegudes durant el procés de fabricacio, a les quals s’han atribuit
propietats mutageniques. La necessitat de treballar amb formes pures de la
substhcia de la qual es volen coneixer les seves propietats ha estat recollida
explicitament per diverses agéncies reguladores, com per exemple el F.A.C.C.
brithic 571,

Un altre problema, de caire aparentment menor i completament
diferent, és el de la diversitat de denominacions que rebé el producte, com
he indicat al relatar al capitol segon la polemica per la patent del nom entre
Constantin Fahlberg i Albert Hempel. Aquest no és un problema secundari, des
del moment en el que les propietats d’una substicia ingerida per una
poblacié s’estudien a partir de la informacié que aquests grup d’individus
subministra als epidemiolegs, com en el cas del estudis transverals. En el cas ja
esmentat de la talidomida, fou aquesta diversitat en la seva denominacio la
qgue provocaun proceés lent i perillés a I’hora de procedir a la retirada dels
productes que I’empraven®’?,

Tot aixi, alguns autors5’® han considerat que impureses com ara I'cid o-
sulfobenzoic, I’OTS, I’orto sulfobenzoat d’amoni, el para sulfamil €id benzoic, o
el p-TS, no han demostrat ser mutagéniques, i que els cacer podrien ser
degudes a mutacions espontaies de les linies genetiques 5 emprades en els
experiments.

Deixant de banda els diversos tipus d’ impureses que poguem trobar en
la sacarina, és necessari aclarir si aquestes s6n tan nocives com s’ha difos
habitualiment. L’OTS no ha demostrat clarament tenir efectes nocius, malgrat

alguns hagin indicat que es podria tractar d’un carcinogen debil, o un co-

571 E| “The Food Additives and Contaminants Committee”. Una altra quiestié consistiria en determinar quina és
la puresa comercial d’una substicia i si aquesta manifesta cert grau d’homogeneT tat constitutiva o es
presenta amb grans variacions. A Goldenberg (1987), pg. 292.

572 Calvo (1982), pg. 59.

578 Poncelet, dins Arnold (1983), pg. 191.

5™ Amold (1983) esmenta diverses de les linies de Salmonella emprades segons el métode Ames: TA1535,
TA100, TA1537, TA98, pg. 192.

332



carcinogen. Val a dir que s’han realitzat experiments especifics tan amb
sacarina fabricada sota diversos métodes i amb un nombre divers
d’impureses, com també amb sacarina altament purificada. Estudis amb
impureses dels orto i para sulfamil cids benzoics no han demostrat ni amb el
test Ames®s amb Salmonella, el test Basc en Drosophila melanogaster, o el
micronuclear en ratolins que aquesta sacarina fos completament
mutagenica®s,

Conjuntament amb les critiques sobre la puresa de la sacarina
comercialitzada, apareixen les critiques a la mateixa, com ja hem vist en el 3r
capitol. En realitat, assistim a una exposicid historica de les pors que
atenallaven les ments de la societat occidental durant un llarg periode: la
sacarina fou acusada consecutivament en la literatura especialitzada de
provocar tres grans malalties: desordres peéptics®”’, retardament del
creixement i cacer. Contrastant el gruix historic ja redactat amb dues de les
grans fonts d’informacioé respecte els estudis sobre la sacarina, els Chemical
Abstracts (des de 1907 fins el moment) i el Medline (que va del 1965 fins
I’actualitat; també he consultat I’Oldmedline, que abarca el periode 1957-

1965), he pogut advertir aquesta tendéncia:

i 1890-1900: en els inicis de la comercialitzacié de la sacarina s’acusa

57 1979, Soltz et al (dins Gugenheim, 1979, pg. 38) treballaren amb Salmonella obtingudes directament de

Bruce Ames per tal de descobrir la mutagenicitat de les impureses contingudes en la sacarina comercial
arribant a la conclusié que "it is not possible to correlate the carcinogenicity of any sample of saccharin with
the presence of mutagenic impurities for the reasons listed below: (1) The design and thoroughness of the
cancer studies varies considerably, eg. one and two generation; (2) In several cancer studies, more than one
lot of saccharin was used; (3) The extent of mutagenicity testing of impurities varies from lot to lot since it was
no possible to obtain sufficient quantities of saccharin to confirm initial results with certain samples”. Tot i que
admetien la correlacié existent entre mutagenicitat i cancerogenicitat, consideraven que la preséncia
d’impureses mutagéniques no determina per si mateixa I’aparicié del cacer (com se suposaria en un model
lineal), siné que requereix una certa quantitat d’aquestes (és a dir, que defenen un model de llindar).

5% Arnold (1983), pg. 192, esmenta I'opini6 de Kramers: “... the overall picture is too conflicting and
equivocal to classify saccharin as a proven mutagen. It is suggested that the observed contradictions might
be related to the occurrence of varying amounts of impurities”.

57" Es desordres peéptics foren un problema aparegut en la nova societat industrial amb treballadors
estressats en moviment, els quals recorrien als ja clisics licors estomacals per a resoldre els seus probl emes.
Podem dir, doncs, que la dispépsia era un mal de la modernitat, que begudes com ara la Coca-cola o el
French Wine afirmaven curar, segons Pendergrast (1993), pg. 61. Val a dir que el conflicte respecte les
propietats nocives de la sacarina iguala al del desconeixement sobre els seus origens. Trobem afirmacions
falses com “saccharin, unlike cyclamate and aspartame, has been indicted on only one count:
carcinogenicity”, Lawler (1986), pg. 27. Una de les dificultats en I’Gs de la literatura secundiia originada
durant una controversia és la poca qualitat de la mateixa, fet determinat per la immediatesa requerida
socialment en la resposta i la informacié, a més de la manca de preparacié técnica de molts informadors.
Perd hem de reconérixer que aquesta immediatesa no afecta Unicament als informadors, siné també als
cientifics i als gestors politics. Que els reguladors empren poc i malament la informacié historica de la que
disposen, és quelcom reconegut. Houghton (1998) , pg.152, en diu ‘pensament analdgi c’. Aquest es donaria
quan cal donar una resposta en poc temps i existeix una gran incertesa. Sen (1996) reconeix també aquesta
complexa i habitual situacié.
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a aguesta de no ser nutritiva, afectant d’agquesta manera la salut de
la gent que la prenia, al no proporcionar al cos els nutrients
necessaris per a I’activitat saludable.

ii.  1900-1920: durant els inicis del segle XX les critiques a la sacarina
evolucionaran, mentre es mantenen les primeres critiques, vers dos
altres problemes: la seva suposada toxicitat®’8, la critica més estesa, i
el retard del creixement en els infants que I'ingereixen, un argument
poc defensat en la historia de les critiques a la sacarina, pero que
apareix ara per a desapareixer a inicis dels cinquanta.

iii. 1920-1965: després de la manca de valor nutricional (per aixo fou el
sucre dels pobres, o com a minim es volia fer creure aix0) i de la
toxicitat, ara tocarael torn a un dels primers problemes detectats als
ciutadans dels paT sos industrialitzats: els desordres pepticye. A
I’Oldmedline trobem 30 referéncies a la sacarina, pero cap d’elles
directament implicada en aquestes critiques, essent més aviat
estudis sobre palatabilitat i percepcio del gust. Val a dir que totes les
critiques anteriors continuen existint en parallel, encara que
I’augment del consum del sucre rebaixa la ferotgia de I'atac a la
sacarina.

iv.  1965-2001: entrem de ple en I'era del chcer, tan per la seva
incidencia social com en el reconeixement de la importacia de la
recerca i la prevencio. Prop d’un 14% de tots els articles indexats al
Medline entre 19655 i el 2001 es refereixen a la sacarina i les seves
propietats carcinogeniques (un total de 365 entrades). La resta fan
referéncia un cop més a estudis de percepcio del tast o empren la
sacarina com a una substhcia més en una bateria emprada per a
d’altres activitats de recerca. Caldria sumar-hi els estudis de les

agencies reguladores i els llibres ja indicats anteriorment. Fins el

578 Remeto als Chemical Abstracts: (a) en el retardament del creixement a 1929 (XXIll, 3977), 1944 (XXXVIII,
4041)i 1951 (XIV, 3517); (b) la toxicitat: 1915 (IX, 1071), 1917 (XI, 2832), 1922 (XVI, 2554), 1923 (XVII, 3548).

579 Fou en aquest periode quan aparegueren la multitud de begudes estomacals que cercaven alleujar
aquestes molésties intestinals. Als CA trobem referéncies a aquests problemes relacionats amb la sacarina a:
1908 (Il, 147), 1909 (lll, 89), 1918 (XII, 928), 1921 (XV, 400), 1922 (XVI, 1922), 1923 (XVII, 2012), 1923 (XVII, 1675),
1923 (XVII, 2616), 1925 (XIX, 135), 1934 (XXVIII, 1723), 1927 (XXI, 275), 1944 (XXXVIII, 5964) i 1967 (LXVI, 2473).

580 Un dels primers estudis toxicologics sobre la sacarina que aviat tindria conseqiiéncies nefastes pels
edulcorants de sintesi fou el de Ichibagase, H. & Kojima, S. (1962, desembre) “Studies on synthetic
sweetening agents. |. Paper chromatography of cyclamate sodium, dulcin, and saccharin sodium”, dins
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moment, la sacarina només és acusada de provocar (0 no) cacer.

Davant el tipus d’evolucio de les critiques, ho pot advertir estrets ligams entre
les preocupacions medico-populars de cada eépoca i el recurs a arguments
semblants per a I'intent de prohibici6 de la sacarina, una substhcia que
modifica els mercats alimentaris i els monopolis estatals. Els defectes criticats a
finals de segle XIX, la manca de propietats nutritives, esdevé una virtut durant
el darrer terc del segle XX, quan tothom cerca mantenir la linea sense
renunciar als gustos dolgcos. No intento pas defendre una visi6 completament
subjectiva de les propietats de la sacarina, sin6 més aviat remarcar els
fonaments socials i historics de la recerca, i veure com aquests també han
evolucionat o s’han tranformat amb el temps. Si la controvérsia dels desordres
peéptics fou clausurada, aixd0 no implici una carta d’immunitat per a la
sacarina, sind donipas a una nova critica d’acord amb els signes dels temps.
El paper de la industria privada i el control estatal és més important en la
creacid desenvolupament i clausura de les controversies del que

originiament hauriem pogut pensar.

5.2. Cincer self -service

A mida que es desenvolupa la controvérsia apareixen noves dades que
si bé en alguns acasos representen una millora a I’hora d’emetre una decisio,
d’altres no fan més que afegir confusi6. Ja hem indicat dues de les
caracteristiques més complexes del cihcer, per un costat la seva causacio per
multinivells (iniciacié, promocio i desenvolupament/progessio) i per I'altre la
gran oposicid entre els defensors del seu origen fonamentalment ambiental i
els que el consideren genéetic. Caldria encara considerar la relacié entre el
tipus de técnica emprada per a produir el chcer, i 'adequacié d’aquesta
amb el procés real que succeT ria en I’organisme huma Podriem afegir una
tercera dificultat: la multidisciplinarietat de I’estudi del chcer, que obliga a

experts de discipines diverses a posar en comu les seves dades, activitat

J.Pharm. Soc. Jap, 82, pg. 1616 -1620. Publicat en japones, seria el punt de partida dels articles de Kojima et
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sumament conflictiva®®. Els bioassaigs animals treballen amb dosis elevades
de la substhcia en questi6 que promouen el chcer en incrementar la divisid
cellular, un procés denominat ‘mitogénesi’ en el que I'organisme atacat
augmenta la quantitat de ceélules per a reparacio, fet que propicia una major
probabilitat de canvis per mutageénesi i, per tant, I'aparici6 de chcer. Per
contra, els tests de curta durada provoquen directament mutacions en I’ADN,
que al seu torn provoca el cmcer, estant associada aquesta relacio
(mutageénesi=carcinogenesi). Tot i aixi, una substhcia mitogeénica no té perque
ser genotoxica, no podent-se establir un parallel entre la reciprocitat
d’ambdues técniquess®. Es més, Ames ha indicat que si la teoria del chcer
per mitogenesi (aplicada als humans en extrapolacions dels bioassaigs) és
correcta, aleshores els bioassaigs no tenen cap mena de validesa, ja que
estan extrapolant experiments de dosis elevades de laboratori a dosis infimes,
les reals en el consum huma Contundent, Ames ha afirmat que "we think the
current approach to cancer risk assessment is bankrupt" (Wildavski, 1997, pg.
264). En contra seva, s’al¢ca la comunitat internacional d’investigadors de les
agencies reguladores, que assumeixen una linearitat de dosis petites pels
carcinogens.

| encara hem de considerar un altre aspecte fonamental: la relacio
causal entre la ingesta de la dosi i I'aparicio de I’efecte. Podem considerar
com a actualment defensats per grups diversos els seguents quatre models

causalssss:

al del 1966 i 1968 que menarien a la prohibicié del ciclamat i els dubtes forts respecte la sacarina.

581 Knasmtiller, Schwab & Parzefall (2001) , pg.6 diuen: “Die moderne Krebsforschung ist eine multidisziplinare
Wissenschaft, in der biologische, zellbiologische, molekulagenetische, biochemische und mathematisch-
statistische Methoden angewendet werden”.

562 "Samuel Cohen and Leon Ellwein confirm, <<Chemicals that induce cancer at high doses in animal
bioassays often fail to fit the traditional characterization of genotoxins. Many of these nongenotoxic
compounds (such as sodium saccharin) have in common the property that they increase cell proliferation in
the target organ>>. They argue that <<the increase in cell proliferation can account for the carcinogenicity
of the nongenotoxic compounds>>. Similarly, Daniel Krewski finds a ‘fairly strong' correlation between
carcinogenicity and toxicity, which one would expect when test animals are being wounded by being fed
the maximum tolerated dose", Wildavski (1997), pg. 264.

83 Extrec la major part de la informacié per aquest apartat, si no s’indica una altra referéncia, de
I’excel-lent obra de Proctor (1995), capitol 7&: “The Political Morphology of Dose-Response Curves”, pg. 153 -
173.
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Figura 37. Models causals del ciacer.

Els guatre models mantenen consideracions totalment oposades sobre
els mecanismes d’accié de les substhcies cancerigenes, entre les quals, es

podria incloure tedricament la sacarina, si més no, mentre duri la controversia:

5.2.1. Model Lineal.

El primer dels models és defensat habitualment per les agéncies
reguladores estatals i determinades agrupacions ambientalistes. L’EPAS84, |a
FDA i la Consumer Safety Commission I’empren a I’hora d’avaluar els possibles
danys carcinogeénics de les substhcies sota anfisi. El motiu de I'adopcioé del

model respon a criteris politics: la linealitat causal és més conservadora i

584 E| mateix NRC (1996) admet pel que fa al procés de la caracteritzacié del risc dins les controversies de
riscos que “In 1994 the EPA completed a $6-million scientific reassessment of the health risks of dioxin,
undertaken to resolve a major controversy about the dose-response relationship between dioxin exposure
and possible human health effects, particularly cancer. Under the working assumptions of a linear dose-
response relationship for cancer, existing data imply that one form of dioxin, TCDD, is one of the most highly
carcinogenic of all chemicals. But analyzing the same data under an alternative hypothesis, dioxin could be
much less dangerous (...) Yet the characterization has not resolved the scientific issues”, pg. 16.
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prudent que d’altres models, si més no, a I’hora d’adoptar politiques generals
gue afecten la societat i que implicarien una responsabilitat civil que el govern
s’esmerca per declinar®s, La idea de ‘lindar’ resulta completament
injustificada pels defensors d’est model, a més de posar en perill la salut dels
ciutadans, per la qual vetlla el governs8, Durant la decada dels anys setanta,
la resposta lineal en les corves de dosi-resposta acabiper justificar -se segons
I’aixi denominada ‘teoria unimolecular’. La teoria manté que I’exposicié a
qguelcom tan infim com una molécula de carcinogen (o radiacio ionitzant) pot
causar cmcer i trobiel seu context d’aparicid en els estudis sobre radiacio ja

en els anys cinquanta, fins al punt de ser la base tedrica sobre la qual es basti
la Delaney Amendment, I’any 1958. A aquest model se’l denominael ‘one -hit
model’. Bruce Ames, que fou un dels defensors a ultranca de la teoria
unimolecular, considera avui que aquesta no defineix universalment el procés

de la carcinogéenesi®®’,

5.2.2. Model Supra-lineal.

El segon dels models és mantingut socialment pels activistes més
radicals medioambientalistes, com Rachel Carson, la qual afirma de les dosis
altes en experiments: “The latter may kill the cells outright, whereas the small
doses allow some to survive, though in a damaged condition. These survivors
may then develop into cancer cells. This is why there is no ‘safe’ dose of a
carcinogen”s88, Per exposar-ho breument, el model supra-lineal considera que,
en dosis ja baixes, una substaicia cancerigena és extremadament
cancerigena, fins i tot proporcionalment més cancerigena que en dosis

elevades.

585 Arnold (1983) cita un estudi de Miller del 1980 en el que s’empra un model de resposta lineal, no exempt
de polémica: “Miller and Howe present an example based on their epidemiological study wherein they
assumed that the equivalent of one saccharin tablet/day is ingested from age 16 until death. Allowing for a
20-year latent period and assuming a linear dose-response relationship, they calculated that the number of
cases of bladder cancer among U.S. males 35 years of age and over would increase from 19.626 to 67.309.
Because of the uncertainties involved in calculations such as these, they may be more of interest rather than
scientific value”, pg. 242 (les cursives s6n meves).

586 | appé (1991), p. 96 -124.

%7 Ames adverteix que la carcinogénesi pot venir, bé per I’estimulacié de la mitogénesi (proliferacié
cellular), bé per la mutagénesi (provocacié6 de mutacions de I’ADN). Proctor (1995), pg. 167. En la

mutagénesi, podem considerar que el mutagen produeix el chcer mitjangant un sol contacte, mentre que

en la mitogeénesi, es podrien considerar efectes de reparacié cel-lular per part del cos, segons els models
hormeétics i de lindar. En aquest darrer cas, les reaccions toxicodinmiques dels bioassaigs animals podrien

ser no representatives (degut a I’extrapolacié) dels processos toxicodinmics efectuats per les diverses

poblacions i grups humans.

388 proctor (1995), pg. 165.
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5.2.3. Model (lineal) de Llindar.

Justificat per les industries implicades, els defensors d’aquest model
mantenen que existeix un nivell determinat de dosi consumida per sota de la
qual una substicia no ofereix una resposta cancerigena. Es la visi més estesa
entre associacions d’industries, grups pro-industrials com ara I’American
Council on Science and Health, i autors neo-conservadors com Efrons89,

Aquest model fou ’emprat per representants de Dow Chemical quan
esclatila polemica entorn la seguretat del dibromocloropropi I’any 1977, el
de la sacarina, i en el debat que encara continua al voltant de les dioxines>%,
entre d’altres. Com els altres tres models en competicio, el de llindar és

certament polémic:

The concept of a threshold dose is based on the premise that
an eventually smaller dose will not produce an effect. There are
several problems with demonstrating the reality of a threshold.
More refined methods of observations may lower the observed

threshold; repeated examination of the bioassay will
demonstrate variability even within the same individual, and
heterogenicity of the population will influence the responses
observed.

Cranmer (1980), pa. 17

Aquest fet, afegit a I’evident propietat de la seva defensa a la indUstria
privada, compliquen la valoracié dels avantatges reals i els inconvenients de
I’utilitzacié d’aquest model. Fou un dels motius pels quals es criticiinicialment
amb tanta ferotgia la Delaney Clause, bsicament amb dos arguments. El
primer consistia en advertir que els carcinogens animals semblaven actuar a
través de mecanismes diversos, no només causant mutacions, les quals nomeés
podien ser activades a partir de dosis molt elevades, situacié no possible en la

vida quotidiana. En segon lloc, si se suposava que la substhcia en questio era

%89 Edith Efron és I'autora de The Apocalyptics: Cancer and the Big Lie- How Environmental Politics Controls
What We Know About Cancer (1984), libre aparegut en el context anti-reaganista en politica de control de
riscos, sempre favorable a la indUstria. Escriptora freelance per a revistes amb llargues tirades, Efron manté
que el govern manipula gran part del procés cientific mitjiancant el qual es dictaminen politiques
reguladores.

50 wildavski (1997), pg. 124. Immediatament, I’EPA es pronunc iden contra d’aquesta evidéncia aportada
per la industria i realitzaestudis independents per tal de mostrar que era un model erroni. No per res, la
resposta dels partidaris dels estudis de lindar acusaren a I’EPA de ser intencionalment conservadora en el
seu assessorament quantitatiu de riscos. (ibid. pg. 253).
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mutagenica, perd en dosis baixes, calia admetre que les cél-lules humanes
estaven equipades amb enzims de reparacidé de I’ADN, i d’altres defenses,
gue ens protegien de les mutacions de baix nivell. D’aquesta manera, la idea
d’un model lineal de causacié de chcerila de risc -zero no tenien gaire sentit
davant I’evidéencia de I’existéncia de llindars per a les substiacies a estudiar.

Alhora, les incerteses sobre els mecanismes del chcer obligaven a les
agencies reguladores a adoptar diverses estrategies: I'EPA, per exemple,
defenia oficialment un model lineal, perdo extraoficialment, admetia un de
llindar en I’estudi amb dosis baixes®L. Fins i tot, admetia que el model lineal no
era emprat per a establir el risc actual real sin6 els nivells mkxims plausibles per
a una substacia.

Val a dir que el 1978, la NRC/NAS reconeixia I’existencia d’aquest
model sota el de 'probit model'®??, el qual "is derived from the assumption that
each member of the population has his own tolerance level for the chemical,
below which there will be no response and above which the subject will
respond. These tolerances are further assumed to vary among members of the
population and to follow a log-normal probability distribution” (pg. 3 -63). Un
any més tard, la NAS (1979, pg. 3 -16) considerava que la Delaney Clause es
fonamentava en un concepte mancat de plausibilitat cientifica, el de 'risc-
zero', i representava una politica reguladora extremadament rigida que no
podia donar compte de la recerca del chcer d’aquells moments. El model
pot ser adoptat inconseqiientment a partir també de la manca de formacio
com indica Miller (1980), pg . 17: “the lack of statistical skills among the staff
that produced the water quality model of the Delaware River led to results
possibly biased toward an overly optmistic assessment of the impact of
controls on water quality”. Hem de tenir també en compte que la idea de
llindar apareix en un context politic conservador, concretament
I’administracidé Reagan, que intenta a totes totes defensar la industria i establir

agencies reguladores ligades a departaments reconeguts, més que no pas

9L Wildavsky (1997), pg. 261, citant el text que publicaren semi -oficialment diversos alts oficials de I’EPA on
estan contingudes aquestes declaracions. També en considera acceptat, que I’EPA recorre a un model de
lindar en els productes quimics que provoquen efectes sistemtics, mentre que recorre a un de lineal si
aquesta és cancerigena, Fan (1996), pg. 265. Ames (1987), pg. 274, defensa aquest model de resposta per
a la sacarina.

592 Graham (1988), pg. 156 explicita diversos models matemtics per I’extrapolacié a dosis baixes en estudis
de bioassaig animal, incloent el probit model en els * Tolerance distribution models’. Caldria afegir també els
‘mechanistic models’ i els ‘time-to-tumor models’.
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comissions independents®®. Val a dir que altres gestions nacionals no
apostaren pas pels models de llindar, com ara les autoritats Alemanyes, a
través de la Deutsche Forschungsgemeinschaft, degut a la manca de

justificacio cientifica per a la determinacio d’aitals llindars>4.

5.2.4. Model Hormétic.

Aquest darrer model proposa que en dosis minimes una substacia que
es pot considerar cancerigena és beneficiosa per a la salut. Bsicament,
estipula que a dosis baixes una substacia estimula, mentre que dosis altes
inhibeix. Aquest concepte va en contra del concepte causal que defenen les
agencies governamentals (EPA, FDA, OSHA), de tipus linear. Els defensors del
model hormétic admeten que no esticlara la seva veracitat, pero recriminen
a I’actual estament dominant toxicologic que no consideri seriosament la seva
validesa®®. Els estudis hormeétics son escassos en nombre pero ben distribuits
pel que fa als diversos nivells de causacié del chmcer (iniciacid, promocio,
progressio). En realitat, I’estudi especial de la sacarina degut a la OTA el 1977,
representa magnificament aquesta hipotesi, en un experiment de generacio
simple amb rates. Es produeix una resposta a la dosi de sacarina en forma d’U,

tan en mascles com en femelles®®. La recerca de la WARK del 1974 oferirien

593 Segons Graham (1988), pg. 95 -96.

594 Segons Brickman et al (1985), pg. 208. Tampoc Franga adoptéiels models de lindar, mentre que el Regne
Unit els defenia afegint-hi els NOEL. Davant kees d’incertesa cientifica, els governs nacionals aprofitaven per
a imposar i manipular les decisions a partir de criteris econdmics o electoralistes. Es curiosa la taula
comparativa de les gestions nacionals divergents al voltant de 14 substhcies efectuades per UK, Franca,
Alemanya i els USA recopilades en aquesta mateixa obra, pgines 321 -327, inclosa la sacarina, la qual ja
hem tractat extensament en el capitol historic.

5% «As a result of limitations in study design, the hormetic hypothesis has been much more extensively
evaluated in other less expensive, though highly complex models, such as bacteria, fungi, plants,
invertebrates and fish (...) the linkage of hormesis to the cancer bioassay was only introduced at the time of
interpretation of the toxicological data rather than at the time of hypothesis development and study design
formulation. This represents an important consideration given the critical study design requirements for
assessing the hormesis hypothesis”, Calabrese (1998), pg. 230.

5% Aixd ve donat per la relacié entre dosi en % de la dieta i I’aparicié d’hiperpkia, segons dades de la FDA,
amb rates Sprague-Dawley, I’any 1973, Downs (1982):

rates amb hiperpkia/rates examinades

ni%
Dosi (%dieta) Mascles Femelles
0 10/73 (14) 3/85 (4)
0.01 6/71 (8) 0/81 (0)
0.1 4/81 (5) 0/81 (0)
1.0 4/76 (5) 3/90 (3)
5.0 6/64 (9) 5/88 (6)
7.5 19/62 (31) 10/76 (13)
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un aspecte semblant, de manera que, a la llum d’aquests i d’altres
experiments, es podria parlar de models d’assorament de risc de ciacer en els
que es contempli la ‘reparacidé cellular’, donada la inconsisténcia - pels
autors que defenen la hipotesi - de les relacions entre dosi/efecte dels models
lineals amb dosis petites. Els cientifics que consideren plausible I’hormesi
deploren la manca d’estudis dissenyats protocolarment de forma expressa per
a trobar una resposta a la hipotesi del model, la qual han de justificar a partir
d’estudis finalitzats i en fase d’interpretacié, amb molt menys marge teoric
justificatiu.

Deixant de banda el model de cancer emprat, cal advertir que es
realitzaren multitud d’experiments que combinaven la sacarina amb d’altres
substihcies, fre gientment cancerigenes, per tal de veure els seus possibles

efectes carcinogeénics, co-carcinogenics o sin-carcinogenicss?’,

5.2.5. Uniformitat de criteris en la identificacié del cihcer de bufeta

En darrer terme, caldria reconeéixer que si la concepcio d’allo que és el
chcer ha anat variant, aixi també ho ha fet el seu métode d’identificacio.
Hem pogut veure a 4.2.3. i que els intents per establir criteris de delimitacié del
cincer han estat una necessitat constant ja en els inicis de la recerca

toxicologica. Per aixd mateix semblen justificades les queixes d’Arnold (1983):

Cal advertir que en les dosis segients a les inicials, encara baixes, la hiperplsia remet en la seva proporcié
d’aparicio, fet que si estigués exemplificat en un eix de coordenades, oferiria la forma d’U de la qual
parlvem.

%7 Estudis amb Metil-N-nitrosourea [MNU], N-Butil-N-(3- Carboxipropil) [BCPN], Benzoapireé [BP], 2-
Acetilaminofluroé [AAF], N-[4-(5-nitro-2-furil)-2-taizolil] formamida [FANFT], N-Butil-N-(hidroxibutil) nitrosamina
[BBN], Uretao N-Etil-N-hidroxietilnitrosamina [EHEN], han aportat diversos resultats. De la MNU, BCPN, BP no
s’ha pogut extreure cap indici que condemni a la sacarina, mentre que en els altres casos, es produiren
certes irregularitats que impedien un veredicte definitiu, com ara la manca d’examinacié microscopica de
les bufetes, les diverses linies genetiques (strain) de les espécies emprades, o els criteris diversos de
significativitat estadistica, Arnold (1983), pg. 216 -221. Deixant de banda aquests aspectes, caldria fixar-nos
en el fet que els estudis de doble generacié poden ser dissenyats per tal de comprovar propietats
d’iniciacié/promocié de la sacarina, com el Demers (1981), o de co-promocid, Hicks et al (1973).
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Recently, as part of a larger study, Hooson et al administered o-TS
in the drinking water4 and the diet to groups of 63 and 50 female
Wistar SPF weanling rats at a level equivalent to 70 mg/kg body wt.
No evidence of bladder hyperplasia or neoplasia was observed.
These authors suggested that the variable finding might be
attributable to the absence of a universal system for classifying
bladder neoplasia in the rat and assessing invasion of the underlying
connective tissue. While there is evidence that the bladder neplasia
induced by a variety of carcinogens is often preceded by
hyperplastic lesions with papillary or nodular growth patterns, it is
possible that such lesions are not progressive and in some situations
even be reversible. Unfortunately, reversible and irreversible
hyperplastic changes cannot be distinguished histologically.

(pa. 214, laremarca és meva)

Altres autors, com ara Clayson (1974) advertiren també que en els
estudis en els que es contempla la bufeta urintia caldria la recerca de chculs
urinaris durant I’autopsia, tot anotant la seva preséncia, tamany i aspecte
superficial. També caldria anotar el pH urinari durant el transcurs de
I’experiment. Aquest parin etres haurien de ser monitoritzats atentament
durant els experiments de manera que es pogués discernir clarament entre els
efectes de la ingesta de sacarina i els efectes d’un parnit o una impuresa, ja
que el coneixement de les causes de la génesi dels tumors és fonamental a
I’lhora de poder extrapolar els resultats envers els humans. Per aixo, es
desenvoluparen una gran quantitat d’estudis que se centraven
especificament en I'antisi del tracte urinari, com a element clau en la
comprensido de la tumorigenicitat. Clayson també considera el paper causant
del cihcer de bufeta degut a Trichosomoides crassicauda, com advertiren
altres investigadors (Guggenheim, 1979, pg. 56).

En I’evidéncia historica, el consum de sacarina, en augment des de la
Gran Guerra, no manifestiefectes toxics recognoscibles en les poblacions que
I’lhavien pres, és a dir, la major part de la societat occidental. En I’anfisi dels

possibles efectes carcinogénics en la bufeta per part de la sacarina i altres
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edulcorants, la linia general dels investigadors implicats ha estat la de

I’escepticisme davant els resultats i la limitacid de les metodologies de testat:

We conclude that the data provided little evidence that non-
nutritive sweeteners increase risk for bladder cancer... and that
definite evidence on this question is beyond the reach of
conventional research.

Walker (1982)

5.3. Investigacio Cientifica

5.3.1. Bioassaigs animals

Els bioassaigs animals presenten una munié d’aspectes conflictius que
determinen el valor dels resultats obtinguts a partir de determinats protocols
d’investigacio. Per tal de determinar la carcinogenicitat o no de la sacarina a
partr de Ila inducci®6 de neoplasmes malignes amb un increment
estadisticament significant, els estudis han de tenir plenament acceptats
estndards relatius al disseny, I’execucio, I’avaluacio patologica i a I’avaluacio
estadistica, elements tots ells que no es compleixen i que possibiliten
I’existencia de controversies en la IC, d’altra banda sempre inevitables,
donada la varietat geogtfica i de recursos de que disposen els diversos grups
cientifics implicats.
La polemica que ha envoltat la sacarina ha estat fonamentalment centrada,
fins ben entrada la decada dels vuitanta, en els bioassaigs animals. L’any

1977, I’OTA afirmique

“animal tests are perhaps the best current methods for predicting
the carcinogenic effect of substances in humans. All substances
demonstrated to be carcinogenic in animals are regarded as
potential human carcinogens; no clear distinctions exist between
those that cause cancer in laboratory animals and those that
cause it in humans. The empirical evidence overwhelmingly

supports these hypotheses” (la
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remarca és meva)

Aquest parer era recolzat per cientifics d’organitzacions
governamentals i internacionals, tot i que no impedia que s’observessin la
munié de problemes a I’hora d’obtenir evidéncies comunes i generalment
acceptades. L’extrapolacid dels resultats entre diverses espéecies, per
exemple, era un dels punts més discutits, arribant-se a establir criteris de
concordncia entre els efectes en diverses especies que variaven del 84% al
90%. Alhora, 'OTA admetia que tot i ser el millor métode de testat dels
carcinogens potencials pels humans, els bioassaigs animals no eren els més
pretics, donats els llargs periodes requerits per analitzar els efectes de les
substhcies, sovint latents. Un experiment amb primats, a més de no equivaler
exactament a un amb humans - impossible per motius étics, en la majoria dels
casos - havia de durar una o dues déecades, i fins i tot els duts a terme amb
animals petits s’allargaven en periodes de 2 o 3 anys, excessius per a les
industries i els grups de risc. Calia contemplar també la potencia del suposat
carcinogen, el nivell d’exposicié al mateix i el nombre d’especimens emprats,
a més de considerar la mida transformacio de les técniques d’anksi, que
implicaven una revisid6 continua dels estadards de seguretat, sovint durant el
transcurs de la realitzacié d’un experiment>,

Una critica als dissenys protocolars és la que obtenim al notificar
I’advertencia de la FDA respecte I’excessiu contingut de sodi en les dietes de
les rates emprades en els experiments, que provocaria alguns dels efectes
nocius que erroniament s’haurien atribum t a la sacarind®. El NRC repliciel
1978, afirmant que no s’havien detectat propietats carcinogéniques al sodi.

Malgrat existeixen dos tipus fonamentals de bioassaigs animals, els breus
i els de toxicitat cronica, cal no oblidar els estudis teratogeénics, els metabadlics i

els bioquimics. Passo a enumerar els problemes presents en cadascun d’ells:

5% o1A (1977): “complicating an evaluation of risks of cancer is the fact that testing technology is rapidly

changing, and standards are constantly being revised. Advances are being made in the amount and
quality of data available and in methodologies used to gather that information. In many cases, alterations in
standards occur between the time a test is begun and completed”. Les cursives sbn meves.

5% oser (19985), pg. 540. Abraham & Millstone (1989) sén molt critics amb la toxicologia dels bioassaigs
animals: “The food industry recognizes the necessity for conducting safety evaluations in accordance with
standard protocols, but has few illusions about its scientific adequacy. (...) Since 1954 a large set of
unsresolved problems and uncertainties in toxicology has been identified. Furthermore, in 1983 Salsburg
provided the first quantitative estimates of the validity of animal bioassays for human carcinogens, and
concluded that these tests are more often wrong than they are right in detecting the toxicity of chemicals
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5.3.1.1. Estudis de toxicitat breu: aquests estudis, conjuntament amb els
de toxicitat aguda han estat els emprats habitualment en els processos
d’avaluacio de la seguretat dels aliments i dels additius alimentaris. Quan a
finals del segle XVIIl es descobri que I’escorbut i la pellagra®® podien ser
provocats en els animals, la idea d’emprar-los en I’estudi dels les malalties
nutricionals aniaprenent cos poc a poc, fins esdevenir els estudis més preuat s
en antisi toxicologic. El 1977, I’OTA ja havia advertit prudencialment de la
validesa relativa temporal dels protocols de recerca, donada la complexitat
de la polemica que havia esclatat anteriorment amb el ciclamat i ara
s’aclofava opressivament damunt la sacarina. El congrés dels USA els havia
encarregat I'avaluacid de les metodologies de testat carcinogenic pels
humans, per tenir un coneixement real del valor dels resultats experimentals.
5.3.1.1.1. Estudis de Toxicitat aguda: el Test LD50. Aquest test ha
estat criticat fonamentalment a partir de principis étics i, per tal
de justificar el seu abandonament, s’han evidenciat diverses i
greus mancances pel que fa a la seva precisio. Ja I'any 1977,
qguan esclatila polémica de la sacarina, aquest test er a emprat
mpliament per la indulstria farmaceutica sense que la FDA
considerés que fos necessari, degut a I’existéncia d’altres tests
més fiables, segons Garfield (1984, pg. 28).

Winston (2000) remet a un extens estudi sobre |la variabilitat
del meétode degut a la Commission of the European
Communities, en el que es mostrique a partir dels resultats de 65
laboratoris toxicologics a I'avaluar les mateixes cinc substicies
emprant la mateixa espécie (i sexe, rates mascle). L’estudi revela
variacions entre els diversos laboratoris del 266 al 1089%, de
manera que semblava inviable el principi de la replicabilitat dels
experiments per tal d’arribar a alguna conclusié respecte la
carcinogenicitat de les substacies. A més, la prova implicava la

no possible extrapolacio ja no només entre diversos animals i els

known by epidemiology to be human carcinogens”, pg. 44.
Ambdues malalties sén degudes a deficiéncies vitaminiques: la primera de vitamina C i la segona de
niacina, un compost de la vitamina B.
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humans, sind que tampoc entre diverses linies genétiques de la
mateixa espeéecie. Timbrell (1995), pg. 13, considera que aquest
tipus d’estudis tenen un valor real inicament comparatiu, oferint
al toxicoleg una idea proximada de com una substicia és toxica
en relacié amb d’altres substacies, o permetent la comparacio
entre diverses rutes o especies.

Aquest test ha estat emprat sota diverses rutes
d’administracié i espécies animals (incloses variacions com les
sexuals i els experiments de simple i doble generacio) sense que
es demostrés inequivocament la cancerogenicitat de la
sacarina.
5.3.1.1.2. Estudis d’administracié subaguda: els efectuats amb
rates i gossos no han demostrat patologies del rony6 ni del fetge,
encara que s’ha observat en les primeres un augment de massa
en les defecacions i del nombre de bacteries aerobiques
intestinals. A I’hora d’analitzar els efectes en la bufeta urinda,
s’han emprat microscopis, autorradiografies i microscopis
d’escanejat electronic, observant, segons I’instrument,
hiperpkies i d’altres alteracions 02,
5.3.1.1.3. Estudis reproductius: s’han realitzat amb ratolins i rates
obtenint efectes significatius només a partir de dosis alimenties

del 5% al 7°5%.

5.3.1.2. Estudis de toxicitat cronica: Aquests estudis exigeixen amb la
major importhcia un correcte disseny estadistic, per tal de mostrar una

sensitivitat suficients?,
5.3.1.2.1. Estudis no dietétics: aquests estudis son aquells que no

utilitzen rutes d’ingesta que requereixin aliments.

51 Arnold (1983), py. 194.

892 cranmer (1980), pg. 19, toxicoleg en cap de la FDA quan efectua aques tes declaracions al ser-li
encarregada una revisié sobre la polémica de la sacarina, afirma que per a que la sensitivitat sigui correcta
cal considerar: "(1) the number of dosage levels and the amount of the agent being tested at each level; (2)
the lenght of the treatment and observation period; (3) the number of animals at each dose level; (4) the
expected animal loss due to autolysis or other problems; and (5) the level of spontaneous tumor occurrence".
Ja hem pogut comprovar al llarg de I'anisi del ca s que aquests elements contribu® ren a I’aparicié de la
polémica inicial entorn la sacarina, a la qual cal sumar diverses consideracions de regulacio federal.
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A) dermals: aplicada la sacarina directament damunt la pell®%,
mostraun lleuger perd no estadisticament significant increment del
papilloma de pell. L’any 1976, el NC|I hagué d’admetre que
"although this type of test (skin painting) might provide useful
information on some chemicals, it might be unreliable for
measuring the effects of such chemicals on internal organs"

(Epstein, 1978, pg. 63).

B) implantacié en la bufeta: Allen (1957) implantien la bufeta
boles amb un contingut de 1/5 de sacarina €ida i la resta de
colesterol, sense especificar el sexe dels ratolins, i obtingué un
augment en la incidencia dels tumors de bufeta. Vint-i-tres anys
més tard, Bryan et al obtingueren resultats similars, tot i que la
técnica estava essent durament criticada a partir de la polemica
sorgida entorn el ciclamat dos anys abans, en la que aquesta
tecnica fou emprada en la resolucié cientifica que condui al
ban del ciclamat als USA i gran part del mén. Immersos en la
controversia del ciclamat, si Bryan (1970) estava a favor de I’Us
d’aquesta técnica d’anfsi, Brower (1970) es preguntava si la
concentracié6 de molécules de ciclamat que arribaven a la
bufeta per via oral era equivalent a la dipositada artificiosament
amb aquesta técnica. La major part d’experiments realitzats
amb aquesta tecnica havien apuntat a la carcinogéenesi del
ciclamat, sense que s’impliquessin altres substhcies presents o
incloses com ara la sacarina o la cyclohexilamina (un metabolit
del ciclamat)®®4. Bryan & Erturk (1970) confiant en aquesta
técnica, afirmaren: “The data presented here are the first
published wich demonstrate the carcinogenic activity of

cyclamate (...) we conclude that this technique is sensitive,

603 Conjuntament amb oli de croton, sense especificar quin tipus de sacarina, ja que Arnold (1983) suposa
que “probably acid saccharin”, pg. 199. L’oli de croton prové d’un arbust o arbre petit ( Codiaeum
variegatum) de la familia de les euforbicies que és nadiu de I’arxipélag Malai, Austiia i les illes d’Oceania.
Ha estat tradicionalment emprat com a revulsiu, vesicant i purgant drtic.

54 cal recordar que un dels experiments amb major pes a I’hora de prohibir el ciclamat fou I’encarregat
pels AL a la Universitat de Wisconsin I’any 1969, en el que s’implantaren en la bufeta de rates boles de
colesterol impregnades amb ciclamat, que provocaren tumors , Barkin (1977). El vehicle emprat, les boles de
colesterol, demostraren ser polémiques tan per si mateixes com per la técnica amb les quals s’introduT en.
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reproducible, and predictive of the bladder carcinogenicity of a
chemical administered by means other than indirect bladder
exposure”. Ironicament, quatre anys meés tard Kirschstein (1974)
admetia que: “scientists at the National Cancer Institute and the
Food and Drug Administration®® concluded that the
carcenogenicity demonstrated by the bladder implantation
technique was not of relevance in the evaluation of hazards
associated with orally ingested compounds”, pg. 499. Si els
estudis de Bryan havien estat acceptats com a viids per la NAS
el juliol de 1970, set anys més tard I’OTA considerava que
aquesta téecnica no reflectia I’exposici6 humana a la sacarina,
per ruta oral, i que no estava clar que la significacié dels tumors
fos suficientt0s,

C) injeccid intraperitonial: EI NRC, no adverti que aquesta
técnica produis tumors, i afirmiaque en combinacié amb d’altres
técniques la sacarina no demostrava ser cancerigena®’, Taylor
(1968).

D) Intubacié nasogstrica: Thorgeirsson (1993) no adverti que la
sacarina provoqués efectes nocius a través d’aquesta via
d’administracio.

5.3.1.2.2. Estudis dietétics: Sovint s’ha reconegut que la ruta

d’administracié més adient pels estudis amb animals és el de la

55 també la NAS/NRC, segons un article del The Lancet (May 23, 1970) havien “agreed that the bladder
implantation technique was nor suitable for the evaluation of food constituents for carcinogenic hazard”,
pg. 1091.

5% cranmer (1980), pg. 32 acaba per complicar encara més les coses: " A difficult question is how much
different are the pellets wich contains saccharin or, for that matter, cyclamate. All the saccharin was
removed in 1.5 days from the 5/32 ich pellets and were 4:1, cholesterol:saccharin. In other words, the
cholesterol pellet alone was smooth while the cholesterol plus saccharin pellet was porous, having lost 20% of
its mass. Also the concentrations of saccharin were not remarkable, less than 5 mg, compared to a daily
100mg obtained by feeding 5% saccharin. Additionally, whereas there was an increase in incidence of
malignancy, the distribution of malignancies was not different in the cholesterol and the cholesterol plus
saccharin groups and there was no difference in survival. The argument that the cholesterol pellet is different
and perhaps more irritating is supported in that nearly identical results were obtained in a 1:4 mixture of
cyclamate in cholesterol. There would be no a priori reason to expect relatively identical porous and
relatively identical smooth cholesterol pellets to yield similar results, and this was what was observed".

07 wtests for carcinogenic effects by applying saccharin to the skin, by subcutaneous injection , or by
implanting pellets into bladder have no known relevance to the safety of saccharin consumed orally in light
of present knowledge. Positive results by any one or a combination of these tests, as they have been
conducted thus far, cannot be accepted as evidence of a positive effect through dietary intake. Nor,
conversely, can negative results of such tests be accepted as reliable evidence of the noncarcinogenicity of
a substance when consumed in the diet. In the case of saccharin, we feel that negative results in well
designed and properly executed long-term feedings tests in two species of animals would indicate the
absence of any carcinogenic hazard and would override the finding that bladder cancer is produced by
pellet implantation”, Arnold (1983), pg. 200.

349



ingesta d’aliments o begudes, ja que es tracta de la ruta que
empren els humans, i recull d’aguesta manera les
caracteristiques més similars a les que es produeixen en la
realitat®%, Un dels principals esculls a I’hora d’acceptar aquests
tipus d’estudis vindraide la madel recurs a megadosis ©° d’una
substihcia, en bioassaigs animals, que complicaran la validesa la
I’extrapolacid entre espéecies.
5.3.1.2.2.1. Estudis de generacio simple
a) rates: El primer dels estudis amb rates és el degut a
Fitzhug (1951), i consistia en un estudi de 2 anys de duracio
amb rates mascle (26) i femella (28), dividides en tres
grups (control, 1,0% i 5% de sacarina sodica en la dieta),
cap dels quals mostra efectes nocius, exceptuant una
minva en el creixement del grup alimentat al 5%.
Innocentment, ja que no es pot denominar de cap altra
manera, la NAS publiciel 1968 un estudi ( Non-nutritive
Sweeteners) en que el que reclamava experiments de
llarga durada amb un nombre adient d’animals i de
diverses espeécies. Cal considerar I’absurditat de la
demanda si no s’ha clarificat abans el valor de les diverses
tecniques implicades, el tipus de model estadistic, la
validesa de les extrapolacions o el disseny protocolar dels
estudis. Lessel (1959, 1970) trobien un estudi similar un
retardament del creixement en el grup amb un consum
més elevat (5%), malgrat adverti que la incidéncia de
tumors no era deguda a la sacarina®90. Schmahl (1973),

Miyaji (1974), Furuya (1975) i Homburger (1978) no

608 "It is apparent from the above considerations and conclusions based on extensive technical literature that
the most pertinent route of administration for saccharin is the oral route. However, other modes of
administration directed at increasing the sensivity of the test, for example in utero, should be considered,
particularly studies capable of demonstrating a more sensitive experimental design than the standard oral
route of administration”, Cranmer (1980), pg. 19.

609 Knasmuiller, Schwab & Parzefall (2001) remarquen no només el problem de I’extrapolacioé siné el prblema
mateix de les megadosis, més enllid els limits de la tasa basal dels animals: “Ubern&hrung stellt ein gréReres
Risiko im Hinblick auf krebsauflésende Wirkungen dar als synthetische oder natirliche Nahrungsinhaltsstoffe”,
pg. 15.

610 | any 1974, la NAS indicaraa Safety of Saccharin and Sodium Saccharin in the Human Diet que aquest
estudi no estava complet donada la manca d’observacié microscopica de les bufetes de les rates de
I’experiment.
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advertiren efectes nocius de la sacarina en experiments
similars, i fins i tot el darrer suggeri que la incidéncia dels
tumors de bufeta podia ésser deguda a infeccié de
parits. El 1979 Fuku shima i Cohen publiquen els seus
resultats al Sweeteners Bulletin (3-4/79), la revista de la
International Sweeteners Association (ISA), I’organitzacio
europea dels fabricants i distribuidors d’edulcorants

artificials, suggerint delicadament pero contundent que

“there appears to be some evidence to suggest that the preceding
single generation feeding studies may have been inadequate for
one or more of the following reasons: [resumeixo] (1) Too few
animals, (2) Incomplete urinary bladder evaluation, (3) Inadequate
urine cytological evaluation, (4) Age of animals at the time of study
initiation”

Arnold (1983), Pay. 206.

Si bé era cert que els valors protocolars dels experiments
per bioassaig animal havien evolucionat, i que molts dels
anteriors estudis de generacid simple havien quedat
obsolets sota la nova optica, cal admetre que les mateixes
critiques foren posteriorment dirigides contra els bioassaigs
animals de doble generacié. Fins i tot podrem veure que
determinats estudis modifiquen els seus protocols a mida
que certes novetats requereixen o bé un canvi de
perspectiva experimental (si encara s’estia temps) o bé un
abandonament de I’experiment per no-informatiu.

b) ratolins: Una altra de les espécies escollides per la seva
barator, fcil reproduccié , control i manteniment en
captivitat sé6n els ratolins. Una altra vegada, demostraran

gue no es pot establir una relacié univoca entre consum de
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sacarina i cincer de bufeta. El 1979, las NAS (pg.5 -19)

hagué d’admetre que:

The best theoretical animal model is not necessarily the best
practical one. The best theoretical model would be the species
most similar to human beings in its response to the substance under
consideration. But to detect carcinogens or other toxic substances
that show effects at low incidence and only after long latent
periods, the best experiments would involve hundreds of thousands
of animals, exposed to substances at the same level and by the
same route of administration as encountered by humans. The best
practical model is to use small animals, which have lifetimes or two
or three years. Additional practical considerations, such as the cost
of purchasing and maintaining animals, dominate the choice of

test species.

A més, la NAS admetia que un estudi de doble generacio
amb només 300 ratolins - absolutament insuficients - podia
costar mig milié de dolars (mentre que els TCD, fent-ne uns
guants trigaven dies i podien costar al voltant de 10.000
dolars.

c) hamsters: En estudis amb dosis considerades baixes (en
un rang del 0.0% al 1.25%), Althoff et al (1975) no
advertiren efectes nocius de la sacarina administrada
oralment en la beguda. Justament aquesta ruta
d’administracié, fou estudiada per Cranmer (1980) i
admeté que “administration of saccharin in the drinking
water, regardless of dose or species, has not resulted in the
occurrence of blader tumors. However, due to
unpalatability or other physiological occurrences, it does
not appear that one can administer more than 2g of
saccharin/kg body wt/day (equivalent to about 4% of the
diet) to rats in the drinking water and still maintain a
healthy animal”.

d) primats: han estat emprats per diverses raons, entre les

quals cal comptar la baixa incidéncia de tumors



espontanis que manifesten, a més de la seva proximitat
filogenética respécte els humans i duracio similar de vida,
que permet una exposicid ’‘similar’ a la dels humans,
inclosos els critics d’avaluar periodes de laténcia, Sieber
(1978). El 1976, es dugueren diversos estudis amb micos
Rhesus (M. mulatta) durant gairebé set anys sense que es
pogués atribuir a la sacarina cap efecte nociu, malgrat es
produissin 5 morts (2 del grup de control i 1 de cadascun
dels grups d’estudi: 20, 100 i 500 mg/kg per dia de
sacarina sodica). Altres estudis arribaren a conclusions
similars, sempre exculpatories per a la sacarina. Tot i la
llarga duracié dels experiments amb primats, aquesta esta
de bon tros lluny de I'optimitat: per ésser equiparats a la
durada d’una vida humana, haurien de requeir entre 15 i
vint anys, una aproximacioé millor a I’esperenca de vida
dels especimens emprats. El problema, un cop més, és la
limitaci6 economica en que es troben les agéencies
reguladores o les empreses fabricants a I’hora de
desenvolupar aquests estudis, a més de la immediatesa
de la necessitat de resultats clars. Caldria admetre també
que l'argument de la proximitat filogenética no esta
universalment acceptat, malgrat les darreres
seqiienciacions genétiques del genoma huma semblin
indicar el contrari, encara amb recanca, doncs caldria
tenir les sequéncies completes de les ‘dues especies’
(caldria primer establir els trets homogenis que configuren
a cada especie) i, aleshores, disposar-se a comparar-les.

5.3.1.2.2.2. Estudis de doble generaci6: apareixen com a
resposta als de generacid simple, al considerar que no
reprodeixen amb fidelitat la situacié dels individus humans,
gue estan sovint exposats a determinats productes dins
I’Gter matern ja en el moment de la seva concepcio, i

continuen aquesta exposici6 des del moment del

353



naixement®!l. Fou durant la Vuitena Trobada Anual de la
Societat de Toxicologia, I'any 1970, quan el Dr. Leo
Friedman reconegué publicament aquest fet, que condui
al desenvolupament dels estudis de doble generacio tal i
com s’entenen avui en dia, encara que aquests ja foren
realitzats (en triple generacid!) I’'any 1929, segons Lehman
(1929).

a) Wisconsin Alumni Research Foundation (WARF): el 1970
es realitzael primer dels estudis de doble generacié amb
sacarina, en les installacions del WARF. 4 grups de 20
mascles i 20 femelles de rates Sprague-Dawley foren
alimentades 14 setmanes abans de I'aparellament dels
seus progenitors, durant la gestacio, en el periode lactant i
la resta de la seva vida (100 setmanes) amb dietes de 0.0,
0.05, 0.5 o0 5% de sacarina sodica obtinguda pel métode
Remsen-Fahlberg. La sacarina no mostritenir més efectes
gue un lleuger descendiment del pes corporal en els
grups alimentats al 5% en el moment de la reproducciod,
tot i que 13 setmanes després s’equilibraren. En aquest
darrer grup s’advertiren també carcinomes cellulars
escamats en I'uter i carcinomes cel-lulars transicionals en
la bufeta urinda. EIl NRC constatila gran viua d’aquest
nou model experimental tot i que advertia certes
mancances: a) poca informacio del nivell de dosi al qual
el fetus havia estat exposat, b) la comprensié limitada
encara dels nivels de desenvolupament durant
I’organogeéenesi, c) la manca de consens respecte la
capacitat metabolica del fetus, d) el desconeixement de
la competéncia immunologica del fetus o questions
obscures de farmacologia fetal. Calia afegir encara que

I’estudi no havia contemplat altres factors como ara la

511 caldria també indicar que si bé es podien considerar els efectes del consum de sacarina per part de la
generacié FO en la F1 en gestacid, els mecanismes pels quals la sacarina podia provocar, ni que fos
latentment, els tumors de bufeta en la segona generacié exposada en I’Gter eren desconeguts. Arnold
(1983), pg. 215.
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preséncia de panits en la causacié del chcer. Malgrat

tot, les resultats d’aquest estudi, un cop revisats, foren la
justificacié de I’exclusié de la sacarina de la llista GRAS,
recordant el precedent creat pel ciclamat.

b) FDA (1980): Si bé els resultats finals foren presentats el
1980, aquest estudi fou desenvolupat entre els anys 1970 i
1973, combinant un estudi reproductiu de triple generacio
i un de doble generacio toxica. S’empraren rates Sprague-
Dawley alimentades per ruta oral (aliments) en diferents
dosis (0.0%, 0.01%, 0.1%, 1.0%, 5.0% o 7.5%). La sacarina
sodica no demostra tenir cap efecte nociu, ni en
combinacié amb el ciclamat - ja prohibit -, el carbonat
sodic, ni en altes dosis, descomptant neoplasmes de la
bufeta urinda en el grup amb dosis del 7.5%. Estudiaren
també la possible preséncia de parits, no presents al llarg
de l'estudi. EI NRC criticai que les MTD havien estat
excessives i que “The parasite Trochosomoides
crassicauda is difficult to detect even with diligent
surveillance and that the parasite is often separated from
the bladder wall during the preparation of the bladder
tissue for histological study’612,

c) The Canadian Health Protection Branch (HPB): quan
s’inicia aquest estudi havien succeT t diversos
esdeveniments que havien modificat el context teoric en
el que s’havia de dur a terme: els estudis de generacio
simple havien demostrat la inabilitat de la sacarina per
produir respostes tumorigéniques, propietat refrendada
pels estudis epidemiologics existents. Encara meés, en els

primers estudis de doble generacio, la sacarina només

52 NRC (1974). Com ha estat indicat en I’exposicié historica, I’abril de 1977, el Dr. Homburguer exposiel
mateix argument, el qual al seu torn era més antic: "In 1942, W.C. Hueper declared the rat 'unsuitable’' for
bladder cancer studies because of the frequent infestation with Trichosomoides crassicauda. The vast
improvements in the quality of rats used since then and in husbandry of laboratory animals have not
eliminated crassicauda, wich still can be found in rat colonies when carefully searched for, and this
complication of rat studies on the urinary tract cannot be dismissed lightly, as has been done by some", Rhein
(1977), py. 63.
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actuava en les segones generacions (F1) mascles i en
dosis elevades, elements tots ells que contibuT ren a la
recerca d’altres factors que permetessin explicar els
efectes tumorigenics. La resposta es cregué trobar en la
presencia d’impureses, essent I'OTS la més important.
Calia, doncs, estudiar els veritables efectes de I’OTS per
separatf’3 i en conjuncié amb la sacarina. Essent aquest
I’estat de la questid, el protocol inicial es dissenyincloent -
hi I’OTS, a més de cloridic ammonic en I’aigua per beure,
de manera que previngués la formacié d’urina alcalina. El
disseny del protocol fou contrastat amb el parer d’altres
agencies reguladores, toxicolegs de pretigi internacional i
organitzacions industrials, tot cercant la mxima
acceptabilitat dels seus resultats. L’estudi emprasacarina
sodica obtinguda pel méetode Maumee, amb menor
preséncia d’impureses que el Remsen-Fahlberg i manifesta
una intrincada complexitat a I’hora de la seva execucio,
ja que volia incloure tots els factors que havien estat
criticats o considerats problemtics en els anteriors estudis.
Igualment, es criticaque haguessin excedit la MTD, pero
calgué admetre que la sacarina no produT a respostes
diferents en els grups tractats que en els de control. Es
reconegué a aquest estudi que, com a minim, les rates de
generacio FO eren joves, tenien 32 dies, en contra de les 6

setmanes 0 meés que acostumaven a comptar els

613 La sulfonamida o-toluena, o OTS, mostriinhibir la anhidrasa carbonica, I’enzim implicat en I’acidificacié

de la urina, incrementant aleshores I’excrecié de bicarbonat. Aixd menaria a la produccié d’urina alcalina,
predisposant els animals a la urotiliasi en els ronyons i la bufeta. La irritacié d’aquestes pedres durant un llarg
periode temporal produiria hiperphkia i, en darrer terme, tumors. S’havia descobe rt també una correlacié
entre pedres a la bufeta i tumors de bufeta. Calia, doncs, controlar I’OTS. Arnold (1983), pg. 211. Pero I’any

1979, la NAS publica la segona part d’un estudi en el que considera que I’OTS "[que és] the major impurity
manufactured through the Remsen-Fahlberg (RF) process, was not found to be carcinogenic in rats in a study
properly designed to detect carcinogenesis’, i encara afegeix pel que a les impureses, "however, the
committee believes that the probability of occurrence is extremely remote for the following reasons: (a) RF
saccharin used in animal studies by the Food and Drug Administration and the Wisconsin Alumni Research
Foundation had different patterns of impurities, yer produced the same carcinogenic responses (i.e., bladder
cancer in males); (b) more purified saccharin manufactures through the Maumee process has also produced
bladder cancer in males; (c) in Maumee saccharin, the impurities are present in such low concentrations that
to be carcinogenic, they would have to be enormously potent’, pg. 3 -6. Alhora, aprofitaven per admetre
que els TCD si que havien indicat efectes cancerigens per les impureses de la sacarina, encara que
admetien que aquest tipus d’estudis "do not provide definitive information for estimating risks to humans",
pg. 3 -7.
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especimens emprats en els estudis de generacio simple a
I’inici dels mateixos84.

5.3.1.2.2.3. Estudis de multigeneracié: Sovint s’ha
considerat que aquests estudis no han estat criticament
validats com a base per a predir la carcinogenicitat
potencial d’una substicia pels humans 5. Tot i aixi, com
és habitual en la pretica toxicologica, els estudis
especifics acostumen a perdurar, encara que revisats i
amb un valor epistémic diferent a I’original. Kroes et al
(1977) en realitzaren d’hextuple generaci 6, per descobrir
potencials propietats carcinogéniques, teratogeniques i
embriotoxiques de la sacarina sodica, emprant ratolins
Swiss. No s’adverti cap relacié entre I'aparicié de tumors
de bufeta tan en els grups de control com en els de les sis
generacions. Increr blement, Reuber revisi el 1978 els
resultats d’aquest estudi i consideraque a partir d’aquests
es podia acceptar que la sacarina era carcinogéenica per

les bufetes de les rates mascle.

5.3.1.3. Estudis teratogénics: els efectuats amb ratolins, rates i conills han

estat negatius.

5.3.1.4. Estudis metabolics o de farmacodisposicio: aquests estudis
tampoc estan lliures de contradiccions, com varen demostrar els estudis
primerencs amb radioisotops. Diverses espécies metabolitzen de forma
totalment divergent la sacarina, a més d’haver de considerar “That ‘artifactual
metabolites’ could be produced during various extraction procedures”s16, En
aquesta linia argumental, s’ha arribat a discutir si els éssers humans
metabolitzen la sacarina, posicié recolzada un cop més en els resultats que
aboquen els diversos métides experimentals d’anfisi, com ara les técniques

cromatogrtiques o de dil-lucié reversa d’isotops .

514 Arnold (1983), pg. 206.
615 Oser, 1985), pg. 539 : “Multigeneration chronic high -dose studies in rodents had never been critically

validated as a basis for predicting potential carcinogenicity in man”.
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En aquest tipus d’estudis es tornen a mostrar problemtics els models als
guals es recorre per justificar les relacions entre dosi i efecte, incloent-hi el
nivell de concentracié en els teixits: Sweatman i Renwick, el 1980, advertiren
que la concentracio de sacarina en els teixits de les rates era molt més elevat
del que caldria esperar, segons les extrapolacions lineals a partir de dosis
baixes, quan se’ls administraven dosis d’entre 7°5% i 10% en la dieta. A resultes
d’aixo, a més de considerar les inevitables variacions entre espécies i animals
de la mateixa espécie, la farmacocinética de la sacarina ha demostrat variar
en funcié de la dosi administrada (independentment de la ruta). Al capdavall

de les discussions s’afirmen les mateixes conclusions:

Clearly, there is a need for well designed pharmacocinetic studies
to improve our understanding of saccharin’s disposition following its
administration by various routes

Arnold (1983), pay. 198

5.3.1.5. Estudis bioquimics/enzimiics: una vegada més, unes estudis, en
aquest cas els bioquimics, semblaven indicar que la sacarina inhibia
I’activitat de determinats enzims. Un dels elements a considerar era si
aquesta suposada habilitat in vitro i in vivo tenia quelcom a veure amb

la provocacié de tumors en les bufetes urinties de les rates 617,

5.3.2. Tests de curta durada (TCD)

Aquests tests han estat continuament desenvolupats durant les darreres
déecades, classificant-se en diverses categories fonamentades en la mutacio,
la transformacié cel-lular, les aberracions de I’ADN i cromosomiques o la
reparacié de I’ADN, entre d’altres. Han estat defensats per la seva rapidesa
(tan aviat unes hores com uns dies) i el seu cost baix, en comparacié amb els

estesos bioassaigs animals®8. Preticament tots els TCD es fonamenten en la

516 Arnold (1983), pg. 195.

517 « ock et al reported that saccharin was capable of inhibiting enzymes derived from plant (papain),
bacterial (thermolysis) and mammalian (urease and pepsin) sources at concentrations found in the urine or
rats fed diets containing 5% saccharin. Whether or not the ability of saccharin to inhibit various enzymes in
vitro has any role in its ability to elicit tumors in the urinary bladder of rats, however, is a matter for
speculation”, Arnold (1983), pg. 199.

618 Cranmer (1980) difereix completament: "At the present time, the short-term tests cannot be used to define
a carcinogen. The 'positive’ results obtained in these tests systems may, however, indicate the need for
extensive testing of the compounds in long-term animal bioassays', pag. 23. La simple disparitat en
I’atribucié del valor epistemic a aquesta técnica de recerca contribueix a la complicacié de la resolucié de

358



presumpcié que un moment inicial del procés carcinogeénic estidirectament
relacionat amb I'alteracié de canvis en I’ADN i que la detecci6 d’aitals canvis
indica que la substhcia és potencialment carcinogénica, és a dir que
mutagenesi equival a carcinogenesi. En aquesta técnica tenim un individu
amb un paper especial: Bruce Ames. El 1975, Ames desenvolupiun metode
de test de curta durada rpid i gens costés que aviat fou adoptat per aquestes
virtuts per la inddstria, entrant ja en accid en la controversia entorn les
propietats nocives del retardador de flames Tris®1%, Amb la nova técnica, que
duriel nom de 'técnica Ames', Ames modificiamb la seva influent personalitat

el paradigma conceptual i social entorn els productes cancerigens. Val a dir
que el métode Ames hagué de competir durant un periode amb el test de
curta durada desenvolupat pel National Toxicology Program entre el 1976 i el
1985. Treballant pel NTP, Tennant et al estudiaren 73 substiicies que diferien en
els seus resultats positius en més de 44 pel metode Ames. Aquest autor domina
el segient panorama en la disciplina. Recolzat també per I"administracio
Reagan, completament abocada la defensa de la industria privada®?, inicia
una serie d’estudis certament impactants en els seus resultats: si era cert que
es podia establir una indentificacié entre mutagenicitat i carcinogenicitat,
com proposava Ames i aviat s’acceptide forma universal, molts productes
naturals o considerats innocus eren en realitat cancerigens®?’: la pindola oral

contraceptiva®?, el tabac®, I'aspirina®4, el cafe’?, els vegetalst?, la gasosa

la polémica, ni que sigui a nivell de la IC. Si a aixd sumem que "because of the relative insensivity and other
limitations of animal bioassays and epidemiological studies, 'negative' results do not in themselves absolutely
exclude the possible potential carcinogenicity of the compound in humans". La mxima precaucié acaba

per crear el dubte perpetu en I’execucié dels bioassaigs animals, els tests de curta durada i els estudis
epidemiologics. En aquest cas, cal preguntar-se si es pot afirmar quelcom sobre les propietats de la
sacarina.

619 Emprat en els ninos de peluix infantils, el Tris fou declarat cancerigen a partir de bioassaigs animals, i
mentre durava el judici, 'empresa Stayffer Chemical Company of Westport, Conn, oferi el substitut Fyrol FR-2,
demostrat no-cancerigen en els nous test Ames. Al ampliar-se la recerca, el FR-2 mostrauna estructura
quimica similar a la del Tris, i al fer-se nous experiments perd de bioassaig, demostriser també cancerigen.

Ames s’estrenipolémicament. Epstein (1978), pg. 65.

620 Segons Lawler (1986), pg. 49: “The new administration [Reagan] was committed to ‘deregulation” -
breaking down barriers that restricted commerce. The new FDA Commissioner, Arthur Hull Hayes, was no
exception to that rule”.

621 | a llista de substhcies que segueix aquesta nota no esgota la prodigiosa llista d’Ames. A Foster et al
(1999), pg. 166 -167, Ames indica el HERP (%) de diverses substihcies segons el consum diari calculat huma

4,7 pel vi; 2,8 per la cervesa; 0,3 I’enciam; 0,1 les pomes; 0,06 la sacarina; 0,04 el suc de taronja; 0,02 les
patates; 0,002 pel DDT....la llista és molt extensa i més detallada que aquest breu extracte, pero serveix per a
comprendre I’abast de la proposta d’Ames i el seu test d’antisi.

622 Beaconsfield (1969). En realitat, la idea de la carcinogenicitat de totes les substicies ja existia quan
esclatila controversia de la sacarina del 1977. Una altra veg ada Paracels, emprat des del HEW i mostrat
ironicament pels periodistes del The New York Times, el 25 de marg del 1977: els aliments més comuns estaven
criticats de causar cacer. El 15 d’abril de 1977, la FDA publicien el seu Federal Register arguments en
contra d’aquesta 'popular misconception’, que estava desdibuixant el seu paper com a ageéncia i la
cerdibilitat de I’estament cientific. Rhein (1977), pg. 107.

623 Val a dir que el tabac ha suportat estoicament i amb fermesa I’embat critic regulador, de manera que

359



amb vif?’, la vitamina D%, els xampinyons®??, o la mixtura de rovell d’ou i
llets30!, Avui en dia, el cinisme dels defensors de la indUstria quimica que
recorren a les idees d’Ames no té limitacions: el novembre de 2001,
I’American Council on Science and Health penjava per internet un text amb el
polémic titol de “Traditional Holiday Dinner Replete with Natural

Carcinogens”®1,

encara el podem trobar en qualsevol pais i amb una venda lliure. Anonim, British Medical Journal (1969).

624 Crammer (1970). En concret s’afirmava que un excés d’tid acetilsalicilic podia causar intoxicacions en

criatures. També a Meisner (1972).

53 crammer (1970). La cafeina present en el café i el te sembla haver demostrat les seves propietats
mutageniques, a més de semblar causar una minva de la fertilitat masculina després d’altes dosis, sempre
parlant en un nivell hipotétic, ja que només s’ha estudiat els seus efectes en bacteéries, plantes, ratolins i
Drosophila melanogaster.

52 1ot | que B. Ames fou el desencadenant de la polémica, altres autors com ara Palmer (1986) acusaren a
productes naturals com les carbasses, les coliflors, les cols de Bruselles o el broquil de ser cancerigens,
intentant contrarrestar el que consideraven una creuada historica i cancerofobica envers les substincies

quimiques artificials de la indastria alimentia.

Bravo et al (1987) apuntaren que un dels possibles causants del chcer de bufeta fossin les impureses
presents en els vins de baixa qualitat emprats pels espanyols en combinacié amb la gasosa, la qual si que
tindria ciclamat i sacarina, malgrat aquestes substicies serien innoques.

68 G.H. Gass | W.T. Alaben (1977) “preliminary Report on the Carcinogenic Dose Response Curve to Oral
Vitamin D2” dins IRCS Medical Science, 5, pg. 477.

529 Wwildavski (1997), pg. 32. Ames i els seus collegues, afirmaren que el risc de contreure cacer a partir de
la ingesta dida d’un xampinyd, que conté 'hydrazines' (un pesticida natural) era 1,27 vegades més elevat
que si un es prenia una dosi de 120z de Diet Cola, que contenia sacarina (una 'oz.' equival a 28,34 gr). Amb
aix0, Ames, més que posar en perill el consum de xampinyons, bsicament assegurat en la dieta nord -
americana via les pizzes, donava un cop de maa I’atacada sacarina.

80 p. Nelson et al (1954) “Hepatic Tumors in rats Following Prolonged Ingestion of Milk and Egg Yolk”, Cancer
Research, 14, pg. 441 -445. Val a dir que aquest estudi fou recuperat a posteriori davant 'allau de
substncies considerades anteriorment segures que calia desemmascarar en aquests moments de
controversia.

631 E| podeu trobar a http://www.acsh.org. Ofereixo uns esfere™ dors extractes del text: “The traditional
American holiday meal, which typically includes mushroom soup, roast turkey, potatoes, green salad, fruit
and pumpkin pie, is really a chemical feast of toxins and carcinogens - all courtesy of Mother Nature”.
Enumero també la part del menu de les postres: “DESSERTS. Pumpkin Pie (Benzo(a)pyrene, coumarin, methyl
eugenol, safrole; Apple Pie (acetaldehyde, caffeic acid, coumarin, estragole, ethyl alcohol, methyl eugenol,
quercetin glycosides, safrole)”. | la resta del dinar de nadal segueix el mateix to.
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Figura 38. El terrible mén que ens mostra Ames, des de la comicitat.

Obviament, Ames rebé dures critiques de bon principi, i ja I’any 1978,
Samuel Epstein, un altre personatge important en les controversies ambientals
tan a nivell social com cientific, enumerava 6 punts pels quals la nova

técnica® resultava inadient:

1. " it gives positive results (called false positives) for various non-carcinogens,
such as iron salts an vitamin C"

2. "it misses several important classes of carcinogen (false negatives). These
include heavy metals; a wide range of carcinogens activated by intestinal
rather than liver enzymes, sucj as cycasin and cyclamates;carcinogens of the
chloroform class; and a major classes of carcinogenic organochlorine
pesticides,such as dieldrin and heptachlor"

3. "the correlations between mutagenic effects in the tests and

632 Respecte el problema de les técniques noves, Jasanof (1992) ens recorda la Frye Rule, formulada el 1923 i
implementada legalment als USA des d’aleshores: “evidence based on novel scientific techniques is
admisible only if it is ‘sufficiently established to have gained general acceptance in the particular field in
which it belongs’”, pg. 354. Jasanoff inidica la problematicitat d’una regla tan clara perd ingénua alhora.

Un dels problemes a I’hora de criticar la técnica pot ser degut a la imprecisié excessiva dels protocols , que
pot abocar al que H. Collins ha denominat |’ experimenter’s regress. Es a dir, que sempre hi ha un punt
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carcinogenicity are much less good than the 90% originally claimed and
range down to 63% for selected groups of compounds"”

4. "the test has become more and more complicated as more types of liver
activation systems have had to be introduced in attempts to decrease false
negatives. These activation systems are so difficult to standarize and
reproduce that the test can no longer be regarded as a simple routine
screen"es’

5. "the test only pieces up genetic damage at the gene level, and cannot
detect chromosomal mutations, wich are considered to be involved in cancer
and other diseases in humans”

6. "different types of molecular biological interactions with DNA appear
involved in its effects in the Ames test and in its carcinogenic effects on the
skin of mice"

(Epstein, 1978, pag. 70-71).

Val a dir, que Epstein no considerava completament irrellevant aquesta
técnica, sind que podia ser Uutil sense adoptar un protagonisme excessiu, que
al seu torn es tradu™ a en una major atribucié epistemica als seus resultats. El
1979, Schlattert3* considerava politicament que "after several years of much
controversy about the usefulness of the famous Ames-test it is nowadays almost
generally accepted that the mutation tests on micro-organisms are well suited
to detect a certain property of a chemical to induce mutations, and also
tumors, if the conditions in man are similar to those in the microbial systems” (la
cursiva és meva), punt aquest darrer conflictiu en la mateixa mida que es
critica la inadequacioé dels models d’extrapolacié dels bioassaigs animals. No
obstant, la sacarina no demostraen aquests experimen ts de curta durada tenir
propietats mutageniques.

També s’ha afirmat que potser la sacarina promou el desenvolupament
de certs processos mutacionals que no han estat recollits pels estudis existents,

degut a I’actual disseny dels mateixos, encara no prou precis.

5.3.3. Estudis epidemiologics

conflictiu o no acceptat per la totalitat dels investigadors d’una disciplina, si és que ens possessim d’acord
en decidir quin és I’univers d’individus que compleixen aquesta norma o si és factible obtenir el seu parer.
833 cal advertir qgue aquesta no era I’opinié general, I’any 1977, com queda palés en les paraules de Rhein
(1977) "In a simple laboratory test that high school students can do, the impurities [de la sacarina](in
concentrated form) showed up as possible carcinogens. The so-called '‘Ames test' - named after Professor
Bruce N. Ames of the University of California at Berkeley- is 90 percent accurate in predicting if a chemical
causes cancer in animals’, pg. 75.

634 Dins Guggenheim (1979), pg. 58.

362



Si bé és cert que els estudis epidemiologics resulten ser al capdavall els
més propers als humans, és justament per aquesta proximitat que reben
nombrosos condicionaments en el disseny protocolar que han de modificar el
seu valor toxicologic relatiu. Poden desapareixer els problemes d’extrapolacio
entre espécies, perd un cop dins I’espeécie humana mateixa apareixen els de
les possibles diferéncies entre races, sexes o edats®®. Per aix0 els estudis
epidemiologics no estan exempts de dubte en els seus resultatst3®, | més si
tenim en compte els llargs periodes de laténcia que manifesten els humans en
la manifestacido del cacer, en general, i del de bufeta, com en el cas que
hem analitzat. Epstein (1978), admetia que I’epidemiologia havia estat
extremadament util en I’estudi de malalties altament infeccioses, com ara el
colera, perd que no havia demostrat la seva validesa en I’estudi de malalties
croniques com ara el cacer (pg. 38). Julian Peto (2001), pg. 392, remarca la
inutilitat de I'epidemiologia en tant que sistema d’alerta preventiva en casos
com el de I'amiant (que els angloparlants denominen ‘asbestos’), els efectes
del qual ja havien estat reconeguts durant la decada dels 1960’s perd no
foren incorporats en els organismes de prevencio de riscos laborals.

Aixi, en els estudis cronics, és dificil tenir un control absolut de les
condicions dels individus estudiats, i per aixd0 mateix existeixen diversos tipus
d’estudis epidemiologics, com hem vist en el capitol anterior. En el cas de la
sacarina, podem comptar un element a favor d’aquests estudis: ha estat una
substhcia consumida durant un segle - conjuntament amb les resta de
substhcies que configuren la dieta i la vida social dels individus -, de manera
que hi ha un possible gran banc de dades historic que cal anar desbrossant a
poc a poc. Justament per aquesta rad, és dificil separar el consum de
sacarina del de ciclamat, donada la seva comercialitzaci® mixturada des

dels inicis del consum massiu d’edulcorants sintetics, univers d’elements en el

55 1a NAS (1979), dedicipart del seu estudi recopilatori sobre la sacarina a la descripcié dels biaixos i
variables que malmetien el valor dels resultats dels estudis epidemiologics. Problemes a I’hora de treballar
amb poblacions de tamany estadisticament significant (quan la malaltia era de baixa incidéncia), llargs
periodes de laténcia, dificultat a I’hora de controlar el consum de diverses substicies dels individus dels
estudis, la confusié de variables,.... Una vegada més, s’accepta que els estudis epidemiologics no poden
establir relacions de causalitat degut a les limitacions intrinseques del seu disseny, perdo que poden aportar
certa evidencia en I’establiment de la relacié entre la ingesta d’una substancia i el seu efecte en els
humans.

636 No només a nivell cientific sind fins i tot moral. A finals del s. XIX, veiem aparéixer als USA una associacio
entre crim i malaltia. “This particular metaphor emerged (or, more exactly, reemerged) historically when the
theories, practices and institutions of one enterprise — epidemiology - became intertwined with those of
another - criminology”, Kirby (1990), pg. 40.
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que ambdues substhcies foren les Uniques existents fins entrada la década
dels anys setanta del segle XX.

Podriem caure en el topic feil de considerar els primers estudis
epidemiologics com a mal dissenyats o pueriment executats, si no suT cides
en el plantejament®’. En la major part dels casos, s’ha aprofitat I’existéncia
d’un segment poblacional que consumia sacarina per propia voluntat i de
forma continuada: els diabétics. Cal admetre que la informacié dels quadres
medics de les persones finades ha anat variant amb el temps i fins i tot
I’especificacio de les causes de la mort varien amb el pas del temps. Per aixo,
en la recerca de 'augment de taxes de mortalitat degudes al cacer de
bufeta és prou complexa, i més encara si no es pot relacionar aquest fet amb
la seguretat de tenir dades sobre el consum de sacarina. La totalitat dels
estudis prospectius sobre els efectes de la sacarina en diabétics, el grup que
amb major quantitat i duracié ha consumit sacarina, no indicaren un augment
significatiu de chcer de bufeta ens els individus contemplats. Els estudis amb
diabetics, pero, no contemplaven les diferents dels diabétics enfront els hbits

dels que no ho sén, a nivell alimentari, social, etc.

A) Experimentals:

1. Proves cliniques: Freedman (1996) afirma que hi ha un domini
del metode freqlientista en les proves cliniques, ja des dels anys 40 del
segle XX, que és quan el paradigma freqlentista s’imposial bayesia
Aquest darrer ha pogut anant introduT™ nse en les fases inicials de les
proves cliniques (I i Il), encara que en les finals (lll) troba grans
resistencies. En determinades circumsticies experimentals, com I’Gs de
multiples hipotesis, el bayesianisme demostra ser més sensible.

B) Descriptius:

2. Estudis de Cas-Control: A mitjans de la década dels anys
setanta s’emprengueren els primers estudis els primers estudis de cas-
control amb sacarina: bé per analitzar la seva possible influeéncia en

I’augment d’aborts espontanis (Kline,1972) o en I’aparicié de chcer de

87 com si no considerar el ‘Poison Squad’ o els experiments d’inicis de segle XX, en el que s’arribaven a
administrar dosis de 520g de sacarina en 9 dies a un mateix individu, malgrat se suposés que no era
mortalment toxica. Arnold (1983), pg. 225, citant I’estudi de Neumann del 1926.
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bufeta (Morgan, 1974; Simon, 1975; Kessler, 1976, Howe , 1977). Tots ells,
excepte el de Howe no indicaren efectes nocius en la sacarina. Resulta
interessant comprovar que de la poblacié seleccionada (821 casos de
cicer de bufeta en tres provincies de Canad), 6 5 pacients refusaren
participar en I’estudi, i 34 més foren descartats per no haver permes els
seus respectius metges llur cooperacié6 amb [I'estudi®®®. Finalment,
I’estudi fou criticat per diverses questions: i) no existia una eina precisa
per separar els possibles co-efectes del consum de tabac i cafe, i)
nomeés es contempliaun univers d’homes, excloent els possibles efectes

en les dones i donant per suposat que la sacarina només afectava els
mascles i, iii) I’Gs de poblacions veT nes introduT a certes incertes que
afectaven els resultats definitius de I’estudi. Wynder (1977) inclogué una
poblacié femenina en relacié de 4 a 1 amb la masculina, i obtingué
resultats negatius sobre els efectes carcinogénics de la sacarina. Kessler
(Guggenheim, 1979) efectua un es tudi entre el 1972 i 1975 que
abarcava els pacients de 19 hospitals de Baltimore, amb la participacio
del 82% dels pacients amb neoplasmes malignes de bufeta
histopatologicament confirmats (a banda dels subjectes de control, és
clar), arribant a la conclusi6 que la ingesta d’EA, és a dir, sacarina i
ciclamat, no podia ser considerat com una causa per a 'laugment de
la incidencia del chcer de bufeta.

Morrison (1982) treballhi amb poblacions d’individus de
Manchester i Japo i no observigrans diferéncies entr e ambdds grups, a
més de no advertir un augment del chcer de bufeta degut a la ingesta
de sacarina.

3. Estudis de Cohort: Han estat criticats per no seguir els pacients
en els llargs periodes de latencia que formen part de I’evolucié del
cicer(Epstein, 1 978).

4. Estudis Transversals: No mostren una menor debilitat en la
justificacio dels seus resultats que la resta d’estudis descriptius.

Val a dir que en els estudis epidemiologics tampoc s’ha fet un

gran esfor¢ per indicar si els individus emprats consumien ciclamat i

638 Arnold (1983), pg. 229.
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sacarina conjuntament o només sacarina, consideracié primordial si
estem intentant trobar ligams de causa-efecte entre la ingesta de
sacarina i el cacer de bufeta, a més d’altres efectes perniciosos 639,
Arnold (1983) ha recollit esplendidament en wies taules els resultats
dels estudis epidemiologics, la quasi totalitat d’aquests exculpa la
sacarina de posibles efectes carcinogenics.

Un dels aspectes que també podriem considerar polémics dels
estudis epidemiologics, és el tipus de nocié de causa que els seus
especialistes empren, com ha indicat Shaffner (1991)%. Pels
epidemioldlegs, la nocié6 de causa és quelcom diferent a la dels
fisidlegs o d’altres especialistes en camps alternatius del saber. Shaffner
cita R.H. Fletcher, un important epidemioleg que reflexiona sobre

aquesta questio:

When biomedical scientists study causes of disease, they usually
search for the underlying pathogenetic mechanism or final
common pathway of disease. [tot i aixi, pels epidemiolegs] The
occurrence of disease is also determined by less specific, more
remote causes such as genetic, environmental, or behavioral
factors, which occur earlier in the chain of events leading to a
disease. These are sometimes referred to as ‘origins’ of disease and
are more likely to be investigated epidemiologists. These less

specific and more remote causes of disease are the risk factors.

Ara bé, el fet que tractin amb factors de risc no implica
’abandonament de la creenca en un moén determinista, sind en

I’abandonament de la importaci a de la nocié extrema de causa.

5.3.4. Estudis estructurals

Els estudis estructurals no han estat preticament desenvolupats ni
inclosos en I’assessorament de riscos en general, aixi com tampoc en el cas
particular de la sacarina. La validesa dels resultats de les relacions

analogiques entre estructures quimiques i la seva toxicodininica no sembla

639 “Because of the very limited number of patients studied as well as the confounding effects of smoking, the
case reports of Grasset and Barkin provide interesting but far from conclusive evidence on the carcinogenic
potential of saccharin and cyclamate”, Arnold (1983), pg. 235.

640 Schaffner, dins Mayo & Hollander (1991), pg. 206.
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haver trobat una gran accepotacio, no passant més que de pautes generals
per a I’estudi més seriés dels bioassaigs animals, els tests de curta durada i,

molt sovint, dels epidemiologics.

5.3.5. Financament dels estudis.

Un dels darrers aspectes que cal considerar, és I’origen del financament
dels estudis duts a terme, ja que en molts casos mostraran tendéencies evidents
i diametralment oposades segons es tracti de la recerca privada, I’estatal o la
intergovernamental, amb els subgrups que es poden delimitar dins de
cadascuna d’aquestes categories. En realitat aquest apartat pretén estabilir els
ligams entre finangament i adscripcié a un tipus de pr&tica professi onal que
implica percepcions, recursos i objectius diferenciats. No estic parlant de
mercenaris de la ciéncia sin6 de contextos diversos de fer ciéncia que
acaben modificant la propia pretica cientifica.

Hem vist al llarg de la tesi que les divergéncies entre ciéncia estatal i
ciéncia industrial s6n manifestes com ara en I’eleccié dels models estadistics,
en la percepcié dels investigadors, en el mode de generar i difondre la
informacié obtinguda, en els objectius de la recerca,.... La ciéncia estatal,
pero, ha advertit de la serietat del problema, com demostra I’article aparegut
a El Pais de I’onze de setembre de 2001, dia fatidic per les Twin Towers de NY i
I’equilibri politic mundial. L’article, aparegut a la pgina 25, duu per titol “Las
revistas médicas acusan a la industria de desvirtuar los ensayos de
medicamentos”, i informa que les 12 revistes mediques més importants del
mon critiquen obertament la intromissid de les empreses farmaceutiques en els
processos de disseny i interpretacio dels assaigs clinics dels seus propis ffmacs.
Les revistes indiquem com s’ha modificat fins i tot el tipus d’experts que duien a
terme les proves: si anteriorment es tractava d’investigadors académics
independents, les empreses els han substituT t per les denominades
‘organitzacions de recerca per contracte’ (CRO, segons I’acronim del nom en
angles), les quals incorporen grups de cientifics privats i sense ligams amb les
universitats ni els centres de recerca estatals. Durant el 2000, els primers nomeés

rebien el 40% dels recursos de la industria per a la recerca, mentre que els
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CRO, el 60%. Els elements polemics consisteixen en clusules de silenci
respecte els resultats, el retard voluntari en la publicacié dels resultats (sovint
fins ’'obtencié de la patent, objectiu prioritari de la recerca industrial), manca
de control respecte el disseny del protocol de recerca, i molts d’altres.

En el cas analitzat en el treball de recerca, la sacarina, viem podem
observar com s’advertien diverses posicions: per un costat apareixien les
industries alimentiies posicionades obertament a favor (les de la sacarina) o
en contra (industries sucreres i d’edulcorants artificials en competéncia) del
producte en questio; per un altre els estudis governamentals i els provinents de
grups de recerca privats sorgits de les incipients organitzacions no-
governamentals. Hem d’advertir també que els interessos dels governs per
protegir els beneficis dels impostos i ’economia nacional dels monopolis
estatals del sucre, condicionen la confianca en llurs decisions a partir dels
estudis encarregats a les agéncies reguladores. En el cas del ciclamat,
paral-lel al de la sacarina, viem observar que els estudis financats per la
International Sugar Research Foundation%! eren tots ells critics amb el
ciclamat, mentre que els dels productors del ciclamaté*? negaven
categoricament que el aquest fos carcinogénic. Quan esclatila polemica
publica, el 1977, hem pogut veure com aviat aparegueren critiques a la
industria del sucre, que semblava estar manipulant la recerca de les
propietats de la sacarina, i com més tard, les industries d’edulcorants artificals
competidores (especialment les d’aspartame®43) continuaren un atac subtil
perd continuat. El que sembla indiscutible, pero, és que la industria ha
mantingut un posicionament completament justificat epistemicament que ha

mantingut viva la polémica durant tots aquests anys®4. El CCC, per exemple

541 pitkin (1970), Stone (1971), Drasar (1972), Renwick (1972).

642 Abbott Laboratories (Wallace, 1970; Brusick, 1989 - aquest estudi rebé el suport del Calorie Control
Council, i conclogué que ni el ciclamat sodic ni la CHA afectaven directament I’ADN ni eren mutagenics,
pg.197), la multinacional Bayer ( Lorke 1969 i 1973; Loser 1977; Herbold 1981) o la ISA (Renwick 1996, Price
1996).

643 Un exemple publicat al nimero 24 (septembre-octubre, 2001, pgina 6) de Consejos de farmaéutico, una
revista distribum da gratuitament a les farmeies de tota la peninsula, ens pregunta a mode de titol "Es mala
la sacarina?". Després de recordar I'absolucié nord-americana en tan sols dues linies, l'article dedica tres
pargrafs a enumerar les qualitats de l'aspartame. Ningl signa larticle perdo pel plantejament i
desenvolupament de la noticia que promet el titol, no sembla pas exagerat afrmar que algu relacionat amb
la industria de I'aspartame ha escrit aquest curiés i curt pamflet camuflat.

644 Epstein (1978) esmenta cinc dels principis que manté la ciéncia industrial: (1) "tumorigens are less
dangerous than carcinogens’, (2) "animal carcinogens are less dangerous than human carcinogens"’, (3)
"most chemicals are carcinogenic when ested at relatively high concentrations", (4) "safe levels exposure to
carcinogen can be determined", i (5) "human experience has demonstrated the safety of occupational
exposure to 'animal carcinogens' or to 'low' levels of human carcinogen, pg. 306 -308.
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empraels resultats d’un estudi de bioassaig amb ximpanzés que mostrava la
manca d’efectes negatius de la sacarina. L’estudi, pero, estava fet per un dels
pioners en la recerca de la toxicitat quimica, el Dr. Frederick Coulston, del
Albany Medical College, la recerca del qual estava financada a parts iguals
per la industria i el govern. Coulston s’oposipuUblicament a la rigidesa d e la
Delaney Clause. Amb aix0 no vull dir que la industria (el CCC) pagués a un
mercenari (el Dr. Coulston) per a que aquest digués el que volien sentir, sind
que la industria donava suport selectivament a aquells investigadors que
mantenien opinions de causacioé del chcer de tipus llindar, afavorint, aixo si,
gue tinguessin millors laboratoris de recerca, equips humans complets i per

tant, major facilitat en I’accés a la publicacio de les seves tesis®*>,

5.4. Assessorament de Riscos

5.4.1. Estadistica
El punt en el que tothom estaid’acord, és que I’eleccié del model
estadistic determina radicalment els resultats obtinguts, produint-se diferéncies
destacables. La qliestid, no només resideix en el tipus d’eleccio, sind també en
problemes interns al propi ch cul estadistic. A partir de la breu descripci6 de la
disciplina en el capitol anterior, esticlar que I’estadistica estsotmesa a critica,
com part dels protocols experimentals. En el nivell de la IC, trobem dos
problemes principals :
A) L’eleccio del model BayesiaCPBS per al processament dels TCD i la
determinacié de cancerogenicitat per a una substicia quimica %4,
Creat a mitjans dels anys vuitanta, s’empra quan part dels resultats
obtinguts sén positius mentre d’altres s6n negatius, i per a alleujar alhora
“some, if not all, of the subjective decisions involved in the tier or
hierarchical approaches”8. “In this procedure, Bayes’ decision theory is
used to calculate the probability that a test chemical is or is not a

carcinogen, taking advantage of the known characteristics of the

645 Rhein (1977), pg. 51.
54 Ahmed (1992), py. 84.
%47 NRC (1985), pg. 71.
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various assays’ %48,

| Coneixement apriori dels experiments|

Computaci6 de la sensitivitat
Base de i especificitat Estimaci6 de
dades 1. Computaci6 directa la Selectivitat
2. Andisi genera \l’
- — 3. Métodes estadistics Teoriade Predicci6 de
Experimentacio iz S
- Decisio Carcinogénesi
addiciond | | | N .
i Bayesiana
Resultats
CAS Experimentals
Sg r|te_r|, de Bateriade Tests
% eccié en
Bateria
Substancia quimica de
carcinogenicitat desconeguda

Figura 39 . Esquema del métode CPBS. Font: Chancong (1985)

Analiticament el métode CPBS té cinc funcions: consolidacié de
les dades, estimacio dels parnetres, chicul de la predictibilit at, seleccio
de bateria (de TCD) i assessorament de riscos. Ha estat emprat per tal
de facilitar I’existéncia d’un metode rmpid i barat com a alternativa
bgica als bioassaigs naturals, al possibilitar un estudi precis, segur i
multiple dels TCD, tot i que no es desestima el recurs darrer als
bioassaigs. La sensitivitat és la fraccid de carcinogens identificats
correctament pel test (la ratio positiva del concepte de Fals Positiu),
mentre que I’especificitat és la quantitat de no-carcindgens identificats
correctament (la ratio positiva de Falsos Negatius). La selectivitat féra
aleshores I’habilitat del test per discernir amb precisi6 entre les
substhcies cancerigenes i les que no ho son. La validesa, que podriem
denominar ‘ontologica’ del CPBS se suma als problemes interns dels

TCD i el metode Ames com a defensor subliminal d’una visid

58 NRC (1985), pg. 73. Aquesta institucié estatal consideraque a partir dels TCD aplicant el CPBS, ni el
ciclamat, ni la CHS ni la N-hidroxiciclohexilamina eren substicies carcinogenes. Hem vist també com el
meétode Ames afirma tot el contrari, i amb rotunditat.
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redemptora de la quimica industrial. Existeix un tercer element en
discordia per a I’acceptacio del CPBS: els criteris economics®® a I’hora
de justificar una metodologia de TCD, en la que participa el CPBS. En un
article que podriem considerar escandalds, per la seva exposicio
directa dels factors socials que participen en la ciéncia, Lave (1986),
se’ns diu que existeixen diversos problemes a I’hora de decidir respecte
la carcinogenicitat d’una substicia: que les dades cientifiques no son
mai conclusives, que encara no s’han comprés bé els mecanismes
causals del cmcer (és a dir, que no es pot afiimar rotundament que x
provoca d), els llargs periodes de laténcia®® entre administracio i
aparicié efectes i la multifactoritat d’elements presents alhora en les
vides (alcohol, tabac, estrés,...). Tot plegat ens duu a pensar sobre la
necessitat de bioassaigs animals de llarga duracid, que poden durar de
dos a quatre anys i costar uns nou-cents noranta-quatre mil euros
cadascun, si disposem de TCD que duren hores o dies i el seu cost és
aproximadament de vuit mil euros. L’autor afirma que “society should
attempt to minimize the sum of the costs of testing and of
misclassification”®1, A continuacio, I’autor es dedica a desenvolupar els
seus arguments contra els bioassigs animals per ser inconclusius i
extremadament costosos, optant pels TCD. A partir de la consideracio
dels Falsos Positius (FP)®2 i els Falsos Negatius (FN) I’autor considera els
beneficis economics que suposarien aquests estudis per la societat, tot
afegint-hi criteris de major validesa epistemica i la velocitat de resposta
per a la societat i la industria).

Dissenyat originalment per a I’erradicacié d’elements subjectius

en la presa de decisid estadistica, forma part dels intents industrials i

649 Recordo la teoria del bo-bonic-barat que acompanya als TCD i que ha estat desenvolupada
anteriorment.

650 Roe, dins Singleton (1987), recull aquesta preocupacioé : per que les rates desenvolupen el cacer en dos

anys mentre els humans poden trigar-ne 60? La resposta es troba en la diferent tasa basal metabolica (BMR,
Basal Metabolic Rate), més alta en els rosegadors que en I’home, exposant-se d’aquesta manera a un
accés més accentuat de radicals d’oxigen, els quals modifiquen I’ADN i provoquen chcer. La tasa basal

metabolica s’expressa en termes de kilocaloria per m? de superficie corporal per hora i quantificaria
I’energia que requereix I’organisme per a mantenir la vida. Les rates necesiten alimentar-se més que els
humans en relacié al seu pes corporal per a sobreviure, de manera que la proporcié d’una substhcia que

pot ingerir de forma voluntiia, posem per cas la sacar ina administrada liurement en I’aigua o els aliments,
és molt més elevada en el seu cas que en el dels humans.

651 | ave (1988), pg. 29.

652 |jeberman & Kwon (1998) proporcionen un extens llistat de falsos positius que han tingut un granm
impacte en la societat nord-americana i, de retruc, a I’europea i mundial.
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estatals per justificar una metodologia (TCD) rpida i barata.

B) El nivell de confidéncia o p-value (valor-p): Giere (1991) es pregunta
com ha de ser d’alta una probabilitat per a que es puguin establir
relacions d’evidéncia, trobant resposta en el 95% de probabilitat
suficient que han adoptat de forma general els estadistics, “this is a
reasonable convention”. Es a dir, que només en un 5% dels casos la
relacid causa-efecte es donaria per atzar. Aquesta probabilitat es
denomina el valor-p, i és el valor de tall per a decidir quan és
significant®®® un resultat o no. S’expressa en una escala que va del 0
(mxima fiabilitat) a I’ (mxim error o manca d’evidéncia), de manera

que un resultat és viid fins arribar a un valor -p de 0°05. Aixi, 5 de cada
100, o 1 de cada 20 -si és més clar- vegades un experiment déna
falsament un resultat: o un FN, és a dir, que diu que una substiicia no és
cancerigena, quan en realitat ho és, o un FP, en el cas que afirmi la
cancerogenicitat d’una substacia quan no ho és pas. Havender 4 ha
indicat alguns dels problemes d’aquest valor. El primer de tots els
problemes consisteix en que la fraccié de FP és més alta quan la ratio
de substiicies cancerigenes és més baix a que el valor-p escollit.
D’aquesta manera, a mida que decreixi el tant per cent de substicies
cancerigenes augmentariel nombre de FP per a un determinat valor -p.
Per exemple, si en un experiment amb 100 rates resultés que 80 no
desenvolupen realment cincer i 20 si (se suposa que a partir d la
substhcia aplicada, i ni pas a una mutacioé espontnia, que donaria un

FP pel que faria als objectius de I’experiment), degut al valor-p
esthdard I’experiment abocaria 76 rates sanes i 24 amb cacer, essent

quatre d’aquestes darreres FP. En el cas hipotétic de treballar amb 1000
especimens i que 999 fossin al final sanes i 1 malalta, aplicant el mxim

valor-p, tindriem 50 FP. Mentre que en el primer cas (Poblacié = 100)

653 E| problema de la significacia resulta crucial a I’hora de considerar les virtuts del model bayesiienfront
del frequentista, com han advertit Lilford & Braunholz (1996). A I’hora de servir com a base per a les decisions
dels gestors de riscos, el metode frequentista només és Util en casos molt clars on es tene dades altament
fiables. En el cas contrari, és a dir, que no disposem una idea clara de la situacié general, el métode bayesii
és molt més til. Aixd té a veure amb I’abast de la inferéncia cientifica, la qual en situacions de major
incertesa hauria d’optar - si és que vol formar part del procés global d’assessorament de riscos — pel model
bayesia que té en compte el coneixement previ de la ¢ omunitat cientifica que s’ocupa de la disciplina en
questio.
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tindriem un error del 17% de FP respecte la totalitat obtinguda de rates
malaltes, en el segon (Poblacié=1000), I’error és del 5000%.

En segon lloc, durant la controversia del ciclamat el comisari de
la FDA, J. E. Goyan®%, argumentique un valor -p de 0’05 no era tan
diferent al de 0’06, i que un de 0’02 seria també viid, com argumenta
durant la seva acusacioé de difamacio dels AL, ja que aquests havien
criticat els resultats d’un experiment que mostrava una alta incidencia
de tumors en els animals de l|laboratori tractats amb ciclamat, els
resultats del qual havien estat calculats amb un valor-p de 0’02, essent
acceptats per la FDA. Davant dels fets, C.R. Buncher, president del
Executive Committee of the Biopharmaceutical Section of the
American Statistical Association®®, remeté una carta a Goyan, on

s’expressava amb rotunditat:

“we are concerned about the extreme misrepresentation of our
professional methodology (...) many of the published
statesments are profoundly fallacious (...) the concept expressed
[referent a la interpretacié dels valors-p] is foreign to everything
that is taught in the statistics profession (...) we strongly encourage
tou to have the appropiate professionals prepare a new statement
that correctly expresses the statistical principles that are involved in
this issue. This new statement is needed to avoid the ridicule of
knowledgeable scientists (...) WE BELIEVE THAT A REVISION MUST BE
PUBLISHED IN THE FEDERAL REGISTER AS A CORRECTION 7657,

Quan a inicis dels anys setanta, I’EPA es trobadavant un altre problema
sobre el grau de certesa en una controversia - ara la de I’herbicida 2,4,5-T - es
defini obertament: "Petitioners demand sole reliance on scientific facts, on

evidence that reputable scientific techniques certity as certain. Typically, a

654 Havender (1983), pg. 25.

655 Dr. Jere E. Goyan, especialista en farmacocinética, fou el primer farmaceéutic que ocupaaquest cirec en
la FDA (21/10/79-20/1/81), en el que es trobaamb restes de la controversia del ciclamat, alhora que
esclatava la polémica entorn el sindrome de xoc del tampé o la de la contaminacié alimentia del Bifenil
Boliclorinat. Al ser escollit president Ronald Reagan tornial deganat de la University of California -San
Francisco School of Pharmacy fins que més tard s’incorporia una posicié d’executiu dins la industria
farmaceutica.

656 professor també d’Epidemiologia i Bioestadistica a la University of Cincinnati.

657 Havender (1983), pg. 27, majuscules originals del text. Co oke (1991) adverteix també un error de cicul
estadistic molt estés entre els metges, la ‘base rate fallacy’ que produeix importants biaixos en I’obtencié de
resultats fiables a partir de les dades existents, pg. 69 -70. Cal recordar també que aquesta critica a Goyan
no trascendi en els medis de comunicacio, siné que es realitzia nivell intern. Lawler (1986), pg. 65.
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scientist will not so certify evidence, unless the probability of error, by standard
statistical measurement, is less than 5%. That is, scientific fact is at least 95%
certain. (...) Agencies are not limited to scientific fact, to 95% certainties.
Rather, they have at least the same fact-finding powers as a jury, particularly
when, as here, they are engaged in rule-making"s8. Ara bé, el % d’evidéncia
necessari o considerat com a minim a I’hora d’acceptar un fet pot diferir
enormement en funcié del grup al qual ens estiguem adrecant®®. Aquest és
un punt més atenir en compte per tal d’entendre I’evolucid de les
controversies cientifiques, un cop abarquen diversos agents.

El problema de I’evidéencia en les controversies cientifiques que
impliguen aspectes legals ha estat reconegut obertament des dels inicis del
segle XX. Ja I'any 1923, durant el cas Frye v. United States®°, fou necessari
definir el valor de I'aportacié cientifica durant un judici. Concretament,
s’estrenéel test per a detectar I’engany a partir de la pressio sistolica sanguinia,
un precursor de les actuals ‘mguines de la veritat’. La validesa de les
conclusions dels experts respecte el valor de la técnica demostraaviat la seva
polémica, de manera que, judicialment, fou necessari definir el valor de

I’aportacio cientifica:

Just when a scientific principle or discovery crosses the line

between the experimental and demonstrable stages is difficult to

658 Jasanoff (1994), pg. 51.

659 Miller (1980), pg. 75 -76, indica quins sén els percentatges no pas per a la recerca cientifica, siné per a
I’estament legal quan ha de donar resposta a una polémica que ha arribat als tribunals: “Typically a
scientist will not...certify evidence unless the probability of error, by standard statistical measurement, is less
than 5%. That is, scientific fact is at least 95% certain. Such certainty has never characterized the judicial or
the administrative process...the standard of ordinary civil litigation, a preponderance of evidence, demands
only 51% certainty. A jury may weigh conflicting evidence and certify as adjudicative (although not
scientific) fact that wich it believes is more likely than not...Inherently, such a standard is flexible; inherently, it
allows the fact-finder ro assess risks, to measure probabilities, to make subjective judgements. Nonetheless,
the ultimate finding will be treated, at low as fact....The standard before administrative agencies is no less
flexible. Agencies are not limited to scientific fact, to 95% certainties...we must deal with the terminology of
law, not science”. Aquestes afirmacions estan extretes, per Miller, del text del judici “Ethyl Corp. V. EPA, 541F
.2d 1 (1976), p.28,.58".
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define. Somewhere in this twilight zone, the evidential force of the
principle must be recognized, and while courts will go a long way
in admitting expert testimony deduced from a well-recognized
scientific principle or discovery, the thing from which the deduction
is made must be sufficiently established to have gained general
acceptance in the particular field in which it belongs.

54 App. D.C., at 46, 293 F.,at 1014

Es a dir, que un testimoni cientific és acceptat quan el seu valor és
considerat com a estadard (o evident) dins la comunitat a la que pertany.
Fins i tot es crearen posteriorment les Federal Rules of Evidence®®!. La idea de
I’acceptabilitat general, pero, fou considerada posteriorment com a no
determiant, prenent nova forma el concepte d’evidéncia a partir de la Rule

702:

If scientific, technical, or other specialized knowledge will assist the
trier of fact to understand the evidence or to determine a fact in
issue, a witness qualified as an expert by knowledge, skill,
experience, training [509 U.S. 579,8] or education, may testify

thereto in the form of an opinion or otherwise.

Aquesta regla fou introdur da el 19752 a partir dels problemes que
havia demostrat I’antiga regla Frye durant la decada dels anys seixanta i
setanta. La Regla 702%3 fou emprada a fons en el polémic cas Daubert v.
Merrell Dow Pharmaceuticals, Inc.%4, I’any 1993. La polémica aparegué quan
una parella amb dos fils amb greus defectes de neixement, demandia
I’empresa fabricant de Bendectin, un medicament per a evitar les habituals

nasees de les embarassades i que, suposadament, provoci els terribles

660 54 App. D.C. 46, 47, 293 F. 1013, 1014. (1923).

661 L a 402 defineix el terme: “‘Relevant evidence’ is defined as that which has ‘any tendency to make the
existence of any fact if of consequence to the determination of the action more probable or less probable
than it would be without the evidence”.

662 Durant el cas Kumho Tire Co., Ltd. v. Patrick Carmichael, 119 S. Ct. 1167. La Rule 702 fou emesa pel U.S.
Sumpreme Court durant aquest exasperant cas, que recollia les inexactituds d’una multiplicitat de casos
anteriors, les quals se cercava no tornar a trobar, un cop clarificades certes questions respecte el valor de
I’expert cientific i la consecucié de I’evidéncia.

663 E| mateix any 1975 aparegué la Federal Rule of evidence 703, continuant en aquesta linia més oberta en
I’acceptacio legal de I’evidéncia cientifica. Aquesta regla permet que un expert interpreti les dades d’una
manera que pocs cientifics acceptarien: un expert citat a declarar pot fonamentar les seves afirmacions en
les dades que ha generat al voltant de I’evidéncia, malgrat altres experts del mateix camp particular no
confiessin en elles. Aix0, segons Foster (1999), pg. 39: “this liberaliza tion of standards for scientific evidence
led to an avalanche of questionable testimony on scientific issues in the courtroom. Brokers of experts
witnesses flourished, matching malleable witnesses to eager attorneys”.

664 509 U.S. 579 (1993).
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efectes teratogenics. L’expert de I’empresa era un epidemioleg, mentre que
els de la parella eren investigadors clinics que havien realitzats tests in vivo, in
vitro i estructurals. L’epidemioleg consideraque no es podien relacions causals

entre la ingesta de Bendectin i efectes teratogenics, i el tribunal considerique

només I’epidemiologia podia establir relacions causals, deixant debanda
I’altre tipus d’estudis, els quals mostraven evidéncies a favor dels efectes
teratogenics. Un altre criteri del tribunal fou remarcar que en d’altres casost%s
s’havia decidit que fins i tot els estudis epidemioldgics no podien ser acceptats
si no havien estat publicats abans i sotmesos al peer review.

Veiem, doncs, que els requeriments legals implicits en les controversies
cientifiques exigeixen la clarificaci6 d’alguns conceptes, els quals son
concebuts de forma diversa pels diversos grups d’agents que hi participen®es,
En certa mida, puc afirmar que el Dret s’ha enfrontat a nivell pretic i amb
major contundéncia a les controversies cientifiques que no pas la filosofia,
historia o sociologia de la ciéncia. Tanmateix, ha demostrat la riquesa de
I’antisi del valor del testimoni dels experts: es tracta d’un pacte social
(disciplinar) o té el seu fonament en variables més complexes com ara
I’experiéncia, el nivell de formacié o el reconeixement dins la disciplina?. Ara
bé, cal recordar que estariem considerant el judici legal de la polémica, no
pas el procés propiament cientific de resoluci6 de la controvérsia, que
representen nivells diferents dels camps de controversies.

En el nostre cas, I’any 1985, el NRC efectuauna revisié de la totalitat dels
experiments efectuats amb el ciclamat, en el sentit ampli que he estat
desenvolupant, i trobem en I’Apéndix B les respostes del Comité de la FDA a
un guestionari sobre bioassaigs animals. A la pregunta sobre les consideracions
a I’hora de determinar un nivell de confidéncia, respongueren que calia tenir
també en compte avaluacions biologiques, i que “when conflicting
conclusions are reached from multiple studies, attemps are made to reconcile
them by detailed analysis of the similarities, differences, and limitations of the

several studies. If rational explanations are not found, additional experiments

665 951 F. 2d, at 1130-1131.

666 | 'EEA (2002), pg. 193, recull novament la divergéncia de I’evidéncia legal i reguladora: “One important
consequence of acknowledging both scientific uncertainties (including ignorance) and the urgency of
hazard reduction in situations of high stakes is the need for agreement on the sufficiency of evidence of
harmful effects that is required to justify action. Such ‘levels of proof’ can vary from the ‘reasonable ground
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may be required to resolve the differences”. mentre que amb el ciclamat la
prohibicié anticipamajors estudis, amb la sacarina o el tabac és a la inversa :

‘demostrades’ propietats carcinogéniques s’ha permés el seu comerc a
I’espera d’un cop de greia o la redempci6é definitiva. Si no existeixen

explicacions racionals, cal recdrrer a factors politics, economics, morals per a
justificar la presa de decisio.

Estaclar que no hi ha hagut acord a nivell estadistic respecte el valor
epistemic d’una técnica ni respecte la correcta utilitzacio, i més si considerem
gue cadascuna d’elles ha format part d’una bateria experimental amb
multiples protocols curulls d’elements problemtics. Hi hauria també un
posicionament ideologic enfront la validesa d’un apropament frequlestista i
bayesidals compute estadistic, i més quan aquest ha de ser la base per a la
gestid publica del risc. Lilford & Braunholz (1996) critiquen als habituals enfocs
freqUentistes argumentant que aquests no fan més que crear dicotomies
respecte els resultats al considerar si aquests son significants o no, fet que
dificulta la presa de decisions. Amb un model bayesii aquest problema
sembla que pot ser resolt. Hi hauria una critica més, a nivell teoric, damunt el
valor p de 0.05, relitzada pels tant atacats bayesians. Freedman (1996) apunta
que els experiments rarament poden efectuar-se sense la preséncia
d’informacié externa, com reclamen els frequentistes al criticar la posicio
bayesiana. Es més, I’eleccido de P<0.05 representa la inclusi6 d’un elemnt

subjectiu en la valoracio dels resultats experimentals.

5.4.2. Problemes generals cientifics.

A continuacié exposaré alguns dels principals problemes apareguts en
I’activitat cientifica del procés general de I’assessorament de riscos. El
NAS/NRC reconegué ja el 1983 alguns dels problemes que hem estat
analitzant i desenvolupat durant els apartats anteriors. Mayo5%’ recull algunes

de les més importants:

Algunes questions en la identificacio dels perills:

for concern’ of the European Commission’s Communication on the Precautionary Principle, to the ‘beyond
reasonable doubt’ of criminal law”.
667 Mayo, dins Mayo & Hollander (1991), pg. 257.
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Dades epidemiologiques.

Quin pes cal atribuir als estudis amb resultats diferents? Caldria valorar-se

un

estudi en funcié del seu poder estadistic?

Quin nivells estadistics de significancia caldria requerir als resultats per a

aquests es considerin positius?

Dades dels bioasaigs animals:

Quin grau de confirmaci6 caldria pels resultats positius?

Caldria abandonar els resultats negatius o donar-los menys pes?

Hauria de valorar un estudi a partir del seu pes estadistic?

Com cal considerar I’aparicié de tumors rars (caldria considerar-los
evidencia de carcinogenicitat, malgrat la troballa no sigui
estadisticament significant)?

Quins models caldria triar per a extrapolar dades animals pels humans?

Questions sobre els assessoraments de dosi-resposta:
Dades epidemiologiques:
Quins models de resposta a les dosis foGra necessari emprar per a extrapolar
de dosis observables a exposicions humanes?
Dades dels bioassaigs animals:

Quins models matemaics caldria emprar per a extrapolar dosis
experimentals a exposicions humanes?

Haurien de ser extrapolades les relacions de dosi-resposta d’acord amb les

millors estimacions o d’acord amb limits de confianca superiors? En
aquest darrer cas, quins nivells de confianga caldria utilitzar?

Val a dir que la major part d’aquests problemes han estat analitzats al
llarg del capitol historic, el d’aniisi teoric i aquest mateix. Allo remarcat per
Mayo és que les decisions preses a nivell de la recerca cientifica, malgrat
s’han d’enfrontar a un gran nombre d’incerteses i dissensions dins la comunitat
cientifica, s6n quelcom diferent a la politica directa i els valors socials
implicats en aquesta. Ara bé, el que Mayo no ha advertit és que la pressio i
cada cop major influéncia de la societat civil i la ciéncia industrial han
modificat radicalment el nostre concepte del fer de la ciéncia. En té prou
amb defensar el metascientific view, el qual “denies that the inability to
divorce science from policy entails the inabilty to adjudicate objectively
among risk asessments”%8, La dificultat major, radicaria no pas en acceptar
aquest fet, ppidament demostrat, quan hom efectua un detallat anési historic
del cas, sind en la discussid respecte en qué consisteix aquesta objectivitat. Un
cop més caldraiveure quanta gent es troba implicada en la discussid sobre
quina és I'objectivitat optima, i quins s6n els processos segons aquesta és
validada i acceptada. Es més, caldria considerar I’'ampliacié del ventall de
cientifics i técnics implicats en la recerca, com duen a terme la mateixa i el
mode segons el qual publiciten els seus resultats.

Exposo a continuacié alguns dels principals problemes apareguts dins la
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comunitat cientifica durant la controvérsia de la sacarina i d’altres paral-leles:
A) L’extrapolacio:

1.- Diferéncies de sensitivitat: entre espécies, dins una mateixa
especie (sexe, edat, dieta). Ja hem vist com diverses espéecies
reaccionen de forma diversa a la sacarina, i com dins una mateixa
especie, diferencies en el sexe, I’edat o el tipus de dieta provoquen
greus diferencies que no permeten parlar d’efectes homogenis al
consum d’una suposada substicia cancerigena. S’ha pogut
comprovar que mentre I'arsénic provoca chcer en animals no és aixi
amb la major part d’animals emprats en laboratori. EI component 2-
naftiamina produeix cacers de bufeta en humans, gossos, primats i
hamsters, perd no pas en rates o conills®®, Ja en el treball de recerca,
Vallverdi(1999, pg. 46), es mostraren les diferents metabolitzacions que
expressava una ‘Unica’ substhcia, el ciclamat, en els animals habituals
emprats per al testat carcinogéenic.

Salmon (1990) comenta el cas de la sacarina i de
I’extrapolacié com a un cas d’analogia, entre humans i altres espécies,
fet que provoca clares polémiquest™®. Mayo (1996, pg. 123 -124),
considera que es pot establir un nexe entre I'estadistica de I’error, la
seva aposta epistémica, i les idees de Salmon. Un dels punts de
contacte consistiia en I'afimaci6 de Salmon que els tests de
significacia esthdards (és a dir, no -bayesians) poden ser utilitzats per a
donar plausibilitat a les hipotesis, concretament I’associacié estadistica
significant entre sacarina i cacer de bufeta en rates, la qual Salmon
considera que aporta plausibilitat a la hipotesi H que la sacarina present
en begudes refrescants augmenta el risc de causar cancer de bufeta
en humans. Mayo afirma que si s’exclouen els errors presents en el
procés d’extrapolacio des de rates a humans, tan en si parlem de dosis
elevades o baixes, una associacio estadistica significant pot demostrar

I’evidéencia que H encalcava. Considero que tant I’anlisi de Salmon

668 [bid, pg. 267.

89 |a lista continua amb el quitrad’hulla, les radiacions atomiques o un altre edulcorant artificial, el
ciclamat, Proctor (1995), pg. 167.

670 Salmon (1990), pg. 186: “A third widely used criterion is analogy, as illustrated by the saccharin study. The
psysiological analogy between rats and humans is sufficiently strong to lend considerable plausibility to the
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com el de Mayo presenten una mirada totalment superficial sobre la
controversia de la sacarina, recorrent a anfisis parcials que no
comprenen la magnitud del problema. La reduccié del problema a un
ankisi estadistic de caire filosofic no aporta nova llum a la controveérsia ,
ni acaba de copsar la riquesa d’elements que conflueixen en el fer diari
de la ciencia.

Tornant al cas, el president de la NAS escrigué una carta dirigida

al Department of Health, Education and Welfare que deia:

Although the panel accepted 'in principle' that the results of valid
animal tests can be extrapolated to humans, it found that the state
of the art does not permit confidence in any estimation of the
magnitude of the risk. No more research needs to be done to
establish the carcinogenicity of saccharin in rats, but "it would be
highly desirable to have research leading to a better
understanding of methods for qualitative and quantitative
extrapolation, in utero exposure, and the mechanisms of cancer
promotion”,

Cranmer (1980), pa. 9.

En el cas dels estudis de toxicitat cronica de doble generacio,
cal admetre diferéncies en I’arquitectura placental de rates i humans,
qgue impossibilitaria una equivaléncia entre els efectes d’una substicia
entre ambdues espéecies®’t,

2.- De dosis elevades a baixes: un dels principals problemes dels
bioassaigs, és que, a banda de discussions sobre la correcta execucio,
normalment es dues a terme en dosis elevades, com ara la MTD, i
s’extrapolen a les habituals dosis minimes que un humipodria ingerir. El

1978, en I’estudi encarregat per la FDA, el NRC conclogué que:

hypothesis that saccharin can cause bladder cancer in humans. | suspect that the use of arguments by
analogy in science is almost always aimed at establishing prior probabilities”.

571 «“Transport of nutrients, foreign substances and metabolites from the maternal to the foetal circulation
occurs by passive diffusion but may be influenced by an active, energy-dependent process. Species
differences in biochemical and anatomical complexity of the placental barrier affect the pharmacokinetics
of absorption and excretion”, (Oser, 1985, pg. 539) i continua “There has been a lack of recognition that the
difference in placental architecture would facilitate greater transport from maternal to foetal circulation in
the female rat than might occur at ordinary dosage in the human female. The importance of this factor is
underscored by the evidence that, at high dosage, foetal blood levels in the rat are higher than maternal
and the rate of excretion is slower”, pg. 541. Alhora, Oser admet que la rata no és una espécie adient per a
I’ank isi toxicologic a extrapolar vers els humans.
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“the carcinogenic risk of saccharin varied by as much as six orders

of magnitude depending on the methods chosen to make high-to-
low dose extrapolations and interspecies dose adjustements”

Jasanoff (1991a), pa. 31.

Aix0 provocique aparegués la pregunta pertinent de si era
possible que existis un grau suficient de confidéncia en la quantificacio
dels riscos en els humans. Si no fos aixi, semblaria, com a minim pel que
fa al model nord-americi que to t valdria en I’anksi de riscos. Des de
I’EPA, Wiliam Ruckelhaus replica que els chculs de riscos eren
estimacions, i no pas numeros mgics manipulables a voluntat. Per
provar de superar aquests problemes, I'EPA cregué necessari comencar
a desenvolupar un nou camp, el de la comunicacié dels riscos, per tal
d’aconseguir acords consensuats per la majoria.

3.- Elecci6é del model d’extrapolacio: ja hem pogut veure que
existeix diversos models possibles a I’hora de considerar els efectes
d’una substhcia. Tamb é als USA, se sumiauna controvérsia a les ja
existents al topar els parers de la industria i del CIIT (Chemical Industry
Institute of Toxicology) pel que fa a les propietats del formadehid. Quin
model calia adoptar per tal d’estimar el risc en dosis baixes? Les
industries apostaren per models no-lineals, mentre que el CIIT i I’'EPA per
un model lineal de multinivells, al capdavall conservador. Un cop més,
veiem que el problema no consisteix sempre en el procés de generacio

de les dades, sind que pot apareixer a I’hora de processar-les.

B) Formacionals.

1/’ankisi dels danys i I'especialitzacié del personal : Diversos
autors han anat sol-licitant durant el transcurs de la controvéersia que es
millorin o clarifiquin certs aspectest’? presents en els protocols
experimentals, abarcant totes les fases fases, des del disseny fins a

I’execuci6 i I’ankisi dels resultats. En la controvérsia del ciclamat, Rudali

672 Beck (1998b), pg. 143, des de la sociologia del risc que ha anat desenvolupat durant els darrers anys,
considera que cal quelcom encara més radical: “deberia encontrarse (o descubrirse) sobre todo un nuevo
sistema de pautas que definiera y fundara nuevamente sobre la ciencia y el derecho las cuestiones de qué
es una ‘prueba’, qué la ‘conformidad’ y qué la ‘justicia’”. La ingenuT tat de Beck sembla increT™ ble en
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(1969) consideraque davant I’aparicid de tumors, s’havia omes |’anksi
histologic d’aquests, de manera que es parlava sense precisio de
I’efecte final obtingut. Dos anys més tard, Bryan & Yoshida (1971, pg. 7)
considerava com a fonamentals dos aspectes de I'anlisi : en primer
lloc, degut a que quan és sacrificat un animal, la urina és emesa a
través de I’esfinter, que es relaxa, i la bufeta es colapsa en la pelvis, de
manera que en I’observacié macroscopica - sigui quina sigui la finor de
I’observacié- no es revela la presencia dels carcinomes, els quals
nomeés poden ser criticament analitzats microcopicament; en segon
lloc, no s’analitzen totes les bufetes de les rates sacrificades siné unes
poques. Davant dels fets, Bryan considerava que les dades obtingudes
sota aitals irregularitats no eren viides. Significatiu fou també I’estudi de
Roe et al (1970), en el que advertien que no havien considerat
carcinogenics el ciclamat i la sacarina en els seus experiments, pero
gue sota la nova llum dels estudis de Price (1970), comprengueren que
hauria calgut examinar millor els seus especimens, tot i que “by the time
this new information became available, all the mice in our experiment
were dead”, de manera que havien omeés la possibilitat d’advertir la
possible conversi6 de ciclamat en CHA, com havien afirmat Kojima
(1966). Roe mostraren com I’ankisi dels resultats dels experiments estava
en funcié d’alldo que es pretenia obtenir, deixant de banda altres
consideracions també presents i que serien de gran ajut. Moller-
Jensen (1983) recordiaque “the clinical distinction between truly bening
and invasive tumours of the urinary bladder is difficult”, pg. 577, alhora
que emprava la distincié dels processos tumorals seguint el model de
classificaci6 TNM de The American Joint Committee on Cancer
(AJCC)873, Per exemple, Morrison (1982) indicaque “for brevity, the term
‘bladder cancer’ is used for neoplasms of the lower urinary tract”, pg.
333, de manera que dificiment podrem comparar els resultats definits

amb major precisio per part d’altres autors.

aquesta reflexié, malgrat tingui radé i manifesti el sentiment de la major part d’individus que es troben
implicats en controversies cientifiques i no albiren la possible solucid.

63 A <oncolink.upenn.edu/pdq/101206.html> trobem aquesta classificacié, que pretén establir una
metodologia rigurosa a I’hora de classificar el tipus de dany i procés en el que es troba el ’chcer’ :
carcinoma, hiperplsia, papilloma,... Hicks (1977), pg. 2946.
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Oser (1985) indica que el 1970 el NRC hagué de considerar els
diversos experiments revisats com a “inadequate in one or more
aspects, and particularly in regard to deficiencies in the examination of
the urinary bladders” (pg. 538). L’any 1998, Ross et al publiquen un critic
article en el que exposen amargament I’mplia variacié en la formacio i
I’experiencia dels individus que condueixen i interpreten les ECO
(Expanded Clinical Observations) dels estudis toxicologics. Si bé
admeten que existeixen algunes directrius a I’hora de controlar les
possibles variables experimentals®”, consideren que I'especialista de
torn no ha rebut tanta atencid, tot i que és qui determina el tipus
d’interpretacio i anlisi correcta de les dades experimentals. En I’ansi
patologic, els autors remarquen que tot i existir guies Good Laboratory
Practice (GLP)575 |’observaciéo d’aquestes no sempre és seguida pels
individus més adients. Per exemple, molts anksis propis dels patolegs
acaben essent realitzats per ‘necropsy technicians’, de manera que
‘observations made by prosectors with this level of experience [parla
dels técnics en necropsial] are Ilimited tipically to descriptive
terminology; whereas interpretation of the described tissue changes is
left to the staff pathologist’ (pg. 20), sempre a un nivell ideal de
compartimentacioé de les tasques, no sempre completa, en detriment
de I’Gs d’especialistes amb major formacio. | encara més, la formacio
d’aquests técnics que sovint ocupen el lloc d’altres especialistes no
sempre és homogenia, si ben bé correcta. El més remarcable, és que
aquesta demanda de major professionalitat prové de la industria
privada, que pretén homogeneT tzar els seus resultats amb els de la
recerca publica i abandonar visions de partidisme en I’obtencié de
resultats experimentals. El problema principal, doncs, es troba en

I’extremada divergéncia en:

674 Ross (1998), pg.18, explicita algunes de les caracteristiques experimentals fonamentals i les
consideracions tingudes en compte: per a ‘home cage and open field’ determina com a importants,
‘posture, convulsions, tremors, lacrimation, piloerection, salivation, vocalization, rearing, urination,
defecation, gait, arousal, mobility, stereotypy, bizarre behavior’, donant més indicacions a nivell manipulatiu
i fisiologic. L’autor considera aquest aparell del disseny protocolar com a suficientment delineat, si més no,
pels criteris actuals.

675 En realitat existeixen moltes altres guies, com ara les GXP o good [pharmaceutical] practice, GBP good
business practice, GCP good clinical practice, GCP's Good Clinical Practices, GCP Good Clinical Practices,
CRP good clinical research practice, GLP good laboratory practice, GLP Good Laboratory Practices, GLP's
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(1) the level of training of and professional support for the personnel
involved in generating and interpreting the data and
(2) the paradigm for data collection and interpretation

Ross (1998), pay. 23

Una munié d’autors reclamen un punt d’inici per tal d’avaluar si
més no universalment els resultats experimentals®s,

2/ Els experts: Un dels principals problemes en les controversies
cientifiques, siguin especificament de riscos o no, és el del
reconeixement de les veus autoritzades dins les comunitats cientifiques:
els experts. Qui és I’expert i quina és la disciplina o técnica prominent
sbn problemes bdics en qualsevol controversia. Aquest procés
d’identificacio i designacio dels experts va sovint de la mad’una lluita
social pel control i orientacio dels resultats que aquests puguin oferirs?,

S’ha argumentat també, que no sempre sén els experts, siguin
quins siguin aquests individus, els que inicien una controversia cientifica,
depenent entre d’altres factors de la percepcid social de diverses

esdeveniments®’8, Algunes preguntes clau en les controversies

Good Laboratory Practices, GMP Good Manufacturing Practices o les GMP good manufacturing practices.
Extret de http://www.pharmaportal.com/glossary/index.cfm?alpha=C&termid=918.

676 Resulta interessant advertir que Ross (1998), pg. 20, enumera un llistat d’elements que han d’existir en una
comunitat de recerca per tal de ser considerada com a tal: “(1) a shared, standard set of core knowledge
and practices recognized and taught as an entity by accredited academic institutions; (2) acquisition of this
core knowledge documented by an academic degree, certification, andor licensing examination; (3) an
annual (or more frequent) meeting wich provides an opportunity for systematic continuing education and a
forum to discuss shared concerns; and (4) a professional board wich defines standard practice and review
deviations from it”. Considero aquesta enumeracié com un excel-lent compendi d’elements que configuren
I’anisi del marc ep istémico-estructural en el que es poden insertar les diverses teories i interpretacions
experimentals. No en va, la NAS (1979) admetia durant la controveérisa de la sacarina que era important "The
existence of appropiate individual locus (center, institute, agency) would, in itself, increase the visibility of
the needed activity and emphasize the importance of training and recruiting suitable motivated personnel.
Because currently there is a concern about a possible oversuply of biomedical technical personnel (at least
in the short-term) as well as an expressed need for toxicologists and epidemiologists, a shifting of resources to
areas of research and training oriented to regulatory needs may be possible and desirable. A strong
institutional locus may help promote such transfers", pg. 7 -11, 7-12.

La manca o inexisténcia d’aquestes condicions possibilita que es produeixin certes poléemiques com ara la
de la qualitat de I'aigua de Delaware, com indica Miller (1980), pg. 17: “the lack of statistical skills amon g
the staff that produced the water quality model of the Delaware River led to results possibly biased toward
an overly optmistic assessment of the impact of controls on water quality”.

677 “The role of scientific experts, in the long run, is of minimal importance in the closure of socially oriented
scientific (technical) controversies. Such controversies are not scientific to begin with but result from the
confluence of various social, political, and economic forces that use the process of debate over technical
issues to attain their own social, political, or economic trends”, G.E. Allen dins Engelhardt (1987), pg. 170. Al

respecte, Allen esmenta la relaci6 entre darwinisme biologic i darwinisme social, fonamentats
pressuposadament ambdoés en un laissez-faire de base (bioldogica i economica). Allen atribuiri no obstant,

un paper primordial dels experts en les controversies que ell considera eminentment cientifiques, ser els
causant, perpetuadors i botxins de les mateixes.

678 Petersen & Markle (1989): “Although disputes among experts sometimes expand to involve a more diverse
mix of participants, often scientific and technical controversies are initiated by those without technical
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cientifiques sén: Els experts tenen prou visi6 general com per avaluar el
conjunt?; Existeixen doncs, comunitats d’experts sobre els experts (una
mena de meta-experts)?; Aixdo acaba en un loop recursiu sense fi o té
un canvi? (tal vegada assistim a ruptures epistemologiques entre
comunitats diverses on la informacio és traslladada en paquets petits i
especialitzats que han de ser recompostos i a través també d’un procés
de traducci6, si no és que parlem d’un Cientific-Rei®’®; No tenen, pero,
aquest poder, quan detenten panells advisoris de la comunitat politica
qguan la societat sencera estipendent d’ells, com en el cas Alar, la
sacarina o les nuclears?

Un problema és que la gent, com no sap con funciona la
ciéncia, no entén en certs moments que els experts puguin dubtar o
demanar lapses llargs de temps per a emetre judicis, com exposa

magistralment Skinner (2000) en el relat utopic de Walden 2:

“Admitamos que se necesitan expertos. Por qué no elegirlos? - Por
una razén muy sencilla. El pueblo no estd en condiciones de
evaluar a los expertos. Y los expertos elegidos nunca pueden
actuar de la forma que ellos consideran mas acertada. No pueden
experimentar. El aficionado no aprecia la necesidad de la
experimentacion. Quiere solamente que su experto lo sepa todo. Y
es totalmente incapaz de comprender el periodo de duda que
acompafa a todo experimento. Los expertos se ven obligados,
bien a camuflar sus experimentos, pretendiendo que conocen el
resultado por adelantado, o a dejar de experimentar para

siempre, luchando por mantener el statu quo”, pay. 346.

Mazurss® incideix en l'aspecte de la necessitat d’un temps en
I’experimentacié que no sempre és possible en les polémiques

sociopolitiques, que reclamen immediatesa. Alhora, Mazur reconeix la

backgrounds. In these cases, technical experts may only be called late in the disputes when additional
resources are sought to add strength to a position. The role played by other parties, such as government, is
influenced by the subject of the controversy and the form the controversy takes”, pg. 7.

679 Platd, a La Republica o I’Estat , Llibre VI, inicia aquesta linia de pensament defensant el govern del savi
que mena avui en dia a posicions tecnocrtiques. Aquest és el paic dels anti -tecnocrates, i m"hi adhereixo
encara que amb reserves, si no és que es clarifiquen certes questions com ara la percepcié del risc, la
comprensié dels esdeveniments o fins i tot I'interés de les societats occidentals per ser informades
regularment dels afers cientifics, si no és que en moments de gran polémica i trasbalsament.

680 Dins Engelhardt (1987), “Scientific disputes over policy” (pg. 265 -282). En el mateix volum, Marvin S.
Legator admet aquest problema: “The main drawback of an epistemological study as a primary tool for
safeguarding high-risk populations is that the results come too late or after the fact” (pg. 472).
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presencia de diversos tipus d’experts amb apreciacions diferents del

terme ‘accuracy’, que provenen dels seglients segments:

i. Particular corporation: estariem aqui parlant dels cientifics que provenen
de la ciéncia industrial, els quals, com hem vist en el capitol anterior,
defensen uns protocols de recerca diferents als de les agencies
reguladores estatals i tenen una percepcio diferent dels resultats obtinguts
experimentalment al dels altres tipus d’experts®8l.

ii. Government agencies: aquests serien els experts tal i com els entén la
major part de la gent, els oficials. Constitueixen el gruix de funcionariat
cientific que assessora el govern en tot allo referent a temes de ciéncia i

duu a terme la ciéncia que els estats requereixin.

iii. Citizen action groups: Es el darrer grup d’experts. Mazur no especifica que
compti entre ell a cientifics qualificats, siné6 a individus que s’han
documentat sobre el tema i s6n capacgos de presentar una 0posicio
consistent, o bé mediaicament comprometedora, als cientifics industrials o

estatals.

Accepto la distincié entre diversos tipus d’experts que Mazur
realitza, que es troba recollida al llarg de la tesi, i insisteixo en la
necessitat d’incloure en el darrer grup la preséncia de cientifics reals,
qgue assessorarien a aquests grups, habitualment, ONG’s. Cientifics
d’origen industrial, estatal inclus free-riders sén cada cop més llogats (és
a dir, els és encarregada una recerca O assessorament) per grups
d’accio ciutadana, com bé ha reconegut Nelkin®2, El poder economic
d’aquestes noves organitzacions, sorgides amb escreix després de la
crisis en I"autoritat estatal de la década dels anys seixanta del segle XX,
permet una resposta apropiada a les afirmacions de la industria o
I’Estat. Al mateix temps, aquests grups constitueixen el que jo
denominaria la ‘columna vertebral ética’ de I’estament cientific, el
qual s’adhereix a aquests grups quan troba dissidéncies internes entre la

feina i la moral que I'envolta. Al capdavall, en molts casos sén els

681 Perd no només existeixen diferéncies en la percepcié general dels cientifics a partir del grup laboral al
qual pertanyin, siné també degut a la seva formacié o experiéncia, com remarquen Lilford & Braunholz
(1996), py. 603: “Because dif ferent experts will have different prior beliefs sensivity analyses are important to
assess the effects on the posterior distributions of these differences”.

682 Dins Engelhardt (1987), “Controversies and the authority of science”: “Controversies involve scientists in
new policiy positions as advisers to citizen groups, interveners in public hearing and participants in review
boards boards and special commissions”, pg. 290.
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propis cientifics els que cerquen aquesta defensa publica de qulestions
que tenen a veure amb la recerca cientifica, com succei a la fi de la
Segona Guerra Mundial, quan Einstein i diversos cientifics proclamaren
els perills de I’energia atomica incontrolada o per a usos militars. Un
altre punt que Mazur remarca és el que la clausura politica de la
controversia cientifica pot representar la clausura institucionalment
obligada dels investigadors governamentals. Aixo implicaria, si tenim
també en compte el pes de I’opinié publica en la presa de decisions
politiques, que en el desenvolupament i finalitzacié de les controversies
hi t& molt a dir I'expert social: intelllectuals, sociolegs, representants
religiosos, politics,...

Al mateix temps, els experts poden ser controlats i silenciats
seguint diversos procediments. Martin®3 estableix una categoritzacio de
possibles estats en el quals es poden trobar els experts,
fonamentalment: repressid, discriminacio,censura, auto-censura,
supressio i whistleblowing.

La polémica entorn els experts ha conduit a una percepcio
publica dels mateixos com a “Herz-rent-a-scientist” 4, Aquesta visid de
I’estament cientific no ha estat determinada només per la pressio de la
societat civil, sind també per I’estament politic, que juga sempre amb
I’ambiguitat®®s, Un dels altres problemes per als investigadors del chcer
ha estat la necessitat d’estar al dia publicament per tal d’obtenir
recursos per a la seva recerca, que ha provocat una allau de
publicacions®®s,

Roberts (1994) exposa la idea de comunitats d’experts, les quals
inventen i disseminen arguments retorics per tal de mantenir la
credibilitat de I'autoritat de la comunitat en I’'iea que constitueix la
seva especialitat. Als problemes retorics els ha de seguir una estrategia
retorica, que demostri els fets a partir de I'autoritat que emana de

Iexpert que compleix els valors que s’esperen d’ell, avui en dia:

683 Martin (1999), pg. 136.

684 Nelkin a Fundacié Dr. A. Esteve (1990), pg. 19

685 Miller (1980), diu: “The decision maker’s perspective is mainly a short-term one. In our pluralistic system of
electoral politics and bargaining for coalition buildig, the decision maker most often faces problems as crises
needing solutions immediately which are ‘feasible’ or ‘realistic’”, pg. 23.
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confianca, competéncia, autoritat, neutralitat. Segons Roberts es
produeix un ‘bricolatge’ d’idees provinents de la cultura popular amb
les valors anteriors de la disciplina cientifica que ha de oferir respostes a
aquesta societat civil cada cop més informada. Quelcom que havia
estat acceptat lentament pels gestors dels riscos és ara incorporat pels
investigadors dels riscos, els quals depenen tan dels gestors com de la

poblacié que legitima aquests gestors.

C) La precarietat de les afirmacions: ja per I’any 1966%7 apareix aquesta
idea que es repetiriamés tard (Bernbyma, 1968): “In assessing the safety
of any dietary impossibility of obtaining evidence for every conceivable
circumstance of use and misuse”. Roe (1969) considerava que “the risks
of long-term exposure however, are still somewhat uncertain”, pg. 135,
és a dir, que criticava la principal eina d’investigacié de I’época per ser
dificil de controlartss,

Toth (1972) admet que apareixen tres defectes bsics a I’hora
d’establir un model que unifiqui criteris : la quantitat i continuT tat
d’administracié de dosi, el pés corporal dels animals d’estudi, la ruta
d’administracié. Oposant-se als licits dubtes dels cientifics implicats de
forma directa en la recerca, un comisionat de la FDA, Kirschstein (1974),
sembla no considerar seriosament aquests problemes, ja que afirma
“the final decision concerning the use of cyclamates will be based on
the totality of scientific data”, pg. 499. Val a dir que dins la mateixa FDA
existiren posicions mediques confrontades a I’hora de decidir la
seguretat del ciclamat®® i la sacarina. Malgrat consideri que, en el cas
del ciclamat, aquest no és perillés, Cattanach (1976) reclama estudis
més precisos. Hoover (1982) consideraque “inconsistencies in the data

suggest that positive associations [entre EA i ciicer de bufeta] may be

686 Miller (1980), pg. 31 el denomina “the academic ‘publish or perish’ syndrome” dins “the professional
cancer reward system”.

687 Anonim (1966), The Lancet, gener-juny, pg.134: a decision on safety [d’EA]: it must rema in subject to
constant review in the light of fresh developments”.

688 Criticava també que “differences between species in susceptibility to cyclamate habe not been
adequately explored”, pg. 143. El problema de I’extrapolacié entre espécies mostraser aviat un dels punts
calents de la controveérsia.

689 Editorial (1970), dins Nature, vol. 228, pg. 408. En el mateix text es critica que “the HEW’s Medical
Advisory Group that recommended cyclamates should be available as drugs did so on the basis on scientific
evidence no different from that on wich the FDA had recommended they be removed from the GRAS list” (la
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due to chance”, pg. 382, o que, com apunta Morrison (1980), “the
evidence available is consistent with a number of interpretations”, pg.

541.

5.5. Gestio de Riscos

5.5.1. La divergencia entre la Gestio de riscos (alimentaris) europea i nord-
americana.

Ja a I'apartat 4.3.5.2. he indicat com les posicions de partida legals i
culturals de diverses nacions condicionen el mode segons desenvolupen les
seves ciencies, entre les que incloem les ciéncies reguladores. Una diferéncia
més es troba en I'adopcié divergent en les recomanacons respecte el
consum diari de diversos aliments, en funcié del pais que considerem. Als USA
optarien per un model quantitatiu a I’hora de recomanar les dosis diies
d’aliments que la poblaci6 hauria de prendre per a reduir la mortalitat
mundial per cihcer, mentre els cientifics brithics optarien p er recomanacions
qualitatives®®, Els problems dels cada cop més acceptats metodes
guantitatius la desenvoluparé a I’apartat 5.5.3.

Un dels problemes de la gestid dels riscos, com ja vaig indicar en el
primer capitol és el de la immediatesa exigida als gestors durant una
controversia cientifica, inconvenient que s’accentua al mantenir aquests
gestors una activitat no pas teodrica sin6 més propera a I’enginyeria social
(condicionada pels interessos electorals del partit i de les indUstries que els
recolzen) que cerca resultats efectius.

Hem de considerar el fet que si determinades politiques demostren la
seva efectivitat, com és que no sén implementades (com a ‘llicons’ apreses)

per altres par sos o zones territorials dins un mateix Estat? Rose (1991) ens

cursiva és meva).

690 Segons Julian Peto (2001), pg. 390. Val a dir que Julian Peto és el germade Sir Richard Peto, un altre
prestigioés epidemiodleg brith ic que ha aparegut anteriorment en aquest estudi, comptant ambddés amb una
preséncia i prestigi en els mass-media del Regne Unit.
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ofereix quatre possibles situacions en el disseny ‘reciclat’ de les politiques
reguladores:

1. Llicons com a programes instrumentals. S’aprofita I’experiéncia
acumulada en el passat (propi o ali€). Un programa consistiraien un
instrument de la politica publica uGtil per a aconseguir certs fins politics:
beneficis en la seguretat social, salut, educacio, lleis ambientals,...
Aquestes llicons serien susceptibles d’extrapolacio a I’estar basades en
una gran base de dades disponible.

2. Dissatisfaccio. L’estimul de cercar les llicons. Els gestors politics
s’enfronten a un gran nombre de demandes, de manera que ‘van fent’
mentre no passa res greu. Al no ser teorics politics, sind politics en accio,
Nno es preocupen per maximitzar els esforgcos cercant la politica ideal.

3. Recerca de satisfacci6 immediata. Davant la gran quantitat de
problemes, cal sol-lucionar qualsevol giiesti6 com més aviat millor.

4. Delinear una llic6. Només si s’ha obtingut I’éxit amb un model, es pot

intentar implementar en altres gees.

Una mostra de la divergéncia interpretativa nacional davant la mateixa
substhcia, la sacarina, i comercialitzada per diverses empreses, perdo amb

domini de Cumberland, es reflecteix en I’etiquetatge seguent:

i = rrimbe i i
BTSSR, S o e
: Narillm FaOl Sov Siw 1 ——
: =
. P —
Sobre iab Sobre franceés Sobre nord-america

Figura 40. La industria dels edulcorants en joc pel moén.
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Malgrat el disseny del sobre pot ser unificat per a tots els paT sos on es
distribueix aquest edulcorant (sweet) baix en calories (low), la seva composicio
varia de pais en pais en funcié de quins components estan permesos. Pero
com es pot justificar que una empresa nord-americana (o de qualsevulla eea)
distribueixi una substhcia a nivell mundial que en el seu propi pais esti
prohibida per considerar-se cancerigena?. Durant el cas de les vaques boges
a Espanya, el ministre Arias Carfiete realitzila mateixa accié al intentar (i
aconseguir) destinar les farines amb restes animals sospitoses de provocar la
malaltia a Sud-América i el Nord d’Africa. En un context global, a partir de
quina posicid no només comercial, sind reguladora i etica és possible que aixo

succeeixi?.

El principi precaucionari®®. Podriem afirmar que només en casos
d’incertesa en el procés de I’assessorament de riscos, la lentitud del procés de
la recerca cientifica en relaci6 amb la immediatesa requerida en les
polémiques publiques ha permés aquestes activitats. Un intent, tot i que
kament polémic, per tal de resoldre la questi6 ha estat I'adopcié del
denominat principi precaucionari. Aquest fou desenvolupat coherentment a
Alemanya per tal de justificar una intervencio reguladora a I’hora de restringir
les desciregues de polluci®6 marina, davant la manca de |justificacio
completa respecte la seva manca de perill medioambientalt%2, Segons Parish

(1999), pg. 3:

The precautionary principle generally would require banning
products or activities when evidence suggest they are harmful even

if there is no definitive proof of harm.

L’autor remarca també que I’Gs d’aquest principi estimés estés a Europa que
als Estats Units, i que ambdues tees I’en tenen de forma diversa. Aquests

darrers en recorren ocasionalment i sense considerar-lo com a constituent de

691 Per desenvolupar aquest apartat he recorregut a I’excellent estudi del EEA (2002), que representa al
mateix temps un intent per part de la Comunitat Europea per tal d’homogeneitzar criteris amb la indUstria i
politica reguladora nord-americana.
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les eines oficials de les agéencies reguladores. Si en I’assessorament de riscos ja
trob¥em molts elements per la polémica, el principi precauciona ri encara els
exagera més. La virtut d’ aquest principi és la d’oferir una resposta mpida en
contextos en el que els estaments reguladors tenen un fort control de la
informacid, a partir de situacions agudes de crisi en les que no és possible o
recomanable la participacid publica o industrial en la presa de decisions.
Vindria a ser una Delaney Clause reformada i encara més geneérica, d’aqui la
seva viua en moments delicats.

A més, un dels problemes fonamentals a I’hora d’arribar a acords entre
legislacions nacionals diverses consisteix en la multiplicitat de significats que
s’atribueixen a conceptes claus de la controversia®s. El 10 de gener de 2002,
I’European Environment Agency (EEA) publiciel text Late lessons from early
warnings: the precautionary principle 1896-2000, en el que es realitzaven
diversos estudis de cas que implicaven I’Gs d’aquest principi, tan a Europa
com als EUA. El text de I’EEA arribaa dotze conclusions o principis que caldria

complir en I’aplicacio del principi precaucionari, a cap. 7, pg. 168 -169:

I. Reconeixer i respondre a la ignorancia, aixi com també a la incertesa i al
risc, a I’hora d’avaluar les tecnologies i formular les politiques publiques.
Il.  Proporcionar en situacions d’avisos primerencs un monitoratge i recerca a
llarg plag adient en aees de salut i mediambient.
lll. Identificar i treballar per tal de reduir els punts cecs i buits en el
coneixement cientific.

IV. Identificar i reduir els obstacles pluridisciplinaris per I’aprenentatge.

V. Assegurar que les condicions del moén real han estat adientment tingudes
en compte en les avaluacions reglamentaies.

VI. Analitzar sistemaicament les justificacions i beneficis reclamats alhora que
els riscos potencials.

VIl. Avaluar una serie d’opcions alternatives per tal de respondre a les
necessitats, en I’opcié a avaluar, i promocionar tecnologies més robustes,
diverses i adaptables de manera que es minimitzin les despeses de sorpreses
i es maximitzin els beneficis de la innovacio.

VIIl. Assegurar I’Gs de coneixement local i ‘llec’, aixi com també I’aportacid

692 Wynne (1996), pg. 112. Una de les conseqiéncies més evidents dels problemes globals dels riscos el
constitui la Waldsterben, o mort dels boscos degut a la pluja €ida, un fenomen que comencava a
preocupar a la societat alemanya. Segons EEA (2002), pg. 13.

693 Segons Brickman et al (1985), pg. 34: “Terms like risk, safety and danger are thus frequently used in the
chemical control laws of all four countries[es refereix al Regne Unit, Franca, Alemanya i els USA], but national
legislatures differ considerably in the specificity with which they define these terms”.
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experta d’especialistes rellevants.

IX. Tenir absolutament en compte les assumpcions i valors de diversos grups
socials.

X. Mantenir la independéncia de les autoritats reguladores davant els sectors
interessats, al mateix temps que es manté una aproximaxioé integradora a la
recol-leccié d’informacio i opinions.

XI. Identificar i reduir els obstacles institucionals per I’aprenentatge i I’acci6.

XIl. Evitar la “pardisi per anaisi” de I’actuacio tot reduint el perill potencial quan

es tenen fonaments raonables al respecte.

Amb els dotze principis, ’'EEA pretén mantenir unes pautes generals que
permetin I’'actuacio mpida en controversies cientifiques que estarien properes
a la idea del risc-zero existent en propostes anteriors com ara la Delaney
Clause nord-americana, encara que aquestes pautes servirien per a multitud
de situacions possibles, no Unicament les alimenties. La idea de la
participacié6 de la societat civil recull les aportacions anteriors de la
caracteritzacié dels riscos, encara que d’una manera molt difusa i
emmarcada dins el context legal europeu, amb les seves particularitats en

I’ankisi dels riscos.

5.5.2. Malgrat la polemica, té alguna propietat especial la sacarina que
mantingui I'interés pel seu manteniment en el mercat?

Com hem pogut veure en el tercer capitol, la sacarina rebé diverses
funcions a banda de la d’edulcorant en aliments i begudes, com ara la
fabricaci6 de cosmetics, I'aséptica o com a edulcorant de productes
farmaceutics. Cal afegir la barator de la relacié cost de produccié/preu de
venda que manifestava, fins i tot davant del sucre, un element provinent
moltes vegades d’ex-colonies europees que empraven encara mad’obra
barata, en regim quasi d’esclavatge camuflat. Els beneficis pels obesos i els
diabetics, els quals mitjiangant la sacarina milloraven la seva qualitat de vida a
I’ingerir productes dolgcos sense aportacio de sucre, foren evidents, alhora que
ambdues substhcies demostraren no perjudicials per aquests segments
poblacionals. Alhora, s’iniciaren una gran quantitat d’estudis respecte la
resposta d’obesos i diabetics a la ingesta de sacarina, qlestions

problemtiques per diversos problemes del disseny dels protocols de recerca
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epidemiologics (vegi’s el capitol 4.3.3.). En les societats occidentals el primer
grup, els dels obesos i el dels que desitgen controlar el seu pes, aumenta
constantment i mou una industria especialitzada de gran poder; el segon grup
ha conseguit crear organitzacions no-governamentals amb prou poder de
pressid social com per a defendre efectivament els seus interessos. Existeixen
altres aportacions de la sacarina a la salut, com ara la dels afectats per dietes
amb restriccié d’hidrats de carboni, els propensos a la cties dental (gran part
de la poblaci®)%94,

També cal observar que la polémica ha evolucionat de forma diversa
als Estats Units i a Europa, o fins i tot entre els paT sos de cultura anglesaxona i

la resta de pa1 sos.

5.5.3. Quantificacié de I'anlisi de riscos.

Els anfisis quantitatius foren desenvolupats per tal de tenir un métode
d’anlisi de la incertesa (en la polémica que ens ocupa, aquesta pot vnir
donada, entre d’altres per la distincié polemica entre promotor/iniciador, la
definici6 de 'potencia’ o I'us dels factors de seguretat, tipus NOAEL/IDA).
Aquests compten amb representacions estadistiques i métodes per a valorar
el pes de I’evidéencia cientifica. El pes de I’evidéncia cientifica, per exemple,
ve determinada per diverses consideracions: per la IARC cal que respongui a
criteris de suficiéncia, limitacio, i adequacio, mentre que per a la FDA cal que
es compleixein les Good Laboratory Practices (GLP, aviat adoptades també
per ’EPA).

Cal tenir també en compte que I'antisi de riscos cancerigens empra
essencialment estimacions probabilistiques degut a que el chcer és un
esdeveniment estoctic . Al capdavall, la incertesa pot ser diferenciada en
diferents nivells epistemics, segons els quals alguns d’ells poden ser

acceptables, i legislats. Els dos principals métodes quantitatius utilitzats son:

A) Balanceig Risc-Benefici (BRB):

Aquesta aproximacio al ckcul del risc intenta quantificar el risc de

694 Rosenman (1978), citat per Arnold (1983), pg. 241.
695 Segons Silbergeld, dins Mayo (1991), pg. 105.
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manera que es pugui calcular acuradament el seu grau perill pels
diversos grups als quals afecta. Ha estat el metode emprat pels governs
a I’hora de trobar una solucié als diversos problemes sobre riscos,
encara que algunes agéencies reguladores s’estan plantejant la seva
efictia 6%.

Regulatory agencies are often confronted with problems for wich

there is a lack of adequate knowledge as is clearly the case in the

risk-benefit assessment of saccharin. It is not yet possible to quantify

the potential risk to human health from ingesting saccharin, and

the benefits attributed to the use of saccharin are largely

unsubstantainted. Under those circumstances, it is understandable

that regulatory bodies, particularly those in North America, have

been somewhat cautious in their decisions.
Arnold (1983), pay. 246.

El problema fonamental a I’hora d’aplicar els anfsis de cost -
benefici radiquen en la manca d’inclusié de valors no economics en els
models quantitatius. Els anfisis clesics d’aquest tipus redueixen el
problema a reduir el risc optimitzant el benefici. La dificultat resideix en
la quantififaci6 monetia de la vida humana, i en la manca
d’acceptacié social d’aquest plantejament. Un model quantitatiu
hauria, s’ha reclamat, de considerar les preferencies dels individus
sotmesos al risc, 0 tenir en compte aspectes del repartiment equitatiu
del risc. De fet, en el cas de la sacarina, les preferéncies dels
consumidors de sacarina aconseguiren modificar les conclusions de
I’asessorament de riscos. Si els grassos i els diabétics consideraven que
s’estimaven més carrer el risc no demostrat homogéniament de patir
cicer a canvi d’una millor qualitat de vida, el govern havia de vigilar
amb un col-lectiu tan gran de votants i consumidors. El problema de
I’aplicacié dels models de cost-benefici en societats democrtiques que
cada cop tenen un major accés i preparacido enfront la informacio

cientifica es mostra com a cada cop més important i conflictiu.

69 E| NRC (1996) n’és un exemple: “Benefit-cost analysis is neither necesary nor sufficient for designing
sensible public plicy. If properly done, it can be very helpful to agencies in the decision making
process...There may be factors other than benefits and costs that agencies will want to weight in decisions,
such as equity within and across generations”, pg. 104.
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B) De minimis

El cbcul de minimis fou desenvolupat per tal d’evitar judicis qualitatius i
empra formulacions matemtiques. El terme prové del dictum llati "de
minimis non curat lex", que traduT t equival a firmar que 'la llei no
s’ocupa de les trivialitats'. Els gestors politics han emprat sovint aquest
chcul per tal d’evitar dirimir en certes questions problemtiques, encara
que des de la decada dels anys setanta la presa de consciéncia de la
societat civil ha disminuT t 'abast d’alld que es pot considerar trivial.
Una mostra de la preséncia del concepte en un context no
especialitzat el trobem en la famosa tira comica de I’humorista Schulz,

dibuixant de Snoopy:
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Figura 41. De minimis per Snoopy (Schulz). Cal advertir I’errada ortogrfica.

Durant la década dels anys vuitanta, ’EPA decidi quantificar
estadisticament les variacions d’opinid (i grau de diferéncia) de les
afirmacions dels experts, activitat que es denominaicom a 'encoding
technique'®’. Tot i aixi, existien altres problemtiques que dificultaven la
possibilitat d’aconseguir un acord a I’hora d’efectuar una decisio
reguladora. També cal recordar que malgrat es produeixin intents
quantificadors d’aquest tipus, des de I’estament politic s’ha intentat
limitar alhora el poder en la decesi6 i avaluacié dels cientifics que
formen part de les agéncies reguladores, com ens ho recorda la
polémica del 1983 entre el president Reagan i Ruckelhaus (de la NAS)
per tal de controlar la influéncia dels cientifics a la EPA, la qual tingué

resso a la revista Science. Ruckelhaus, al substituir a Ann Gorsuch en la



presidencia de I’EPA, continuamantenint la necessitat de separar entre
Iantisi del risc i la seva gesti6, de manera que la intromissi6 de
I’administracid reaganista en I’assesorament de riscos es considerades
d’aquell moment inadmissible.

Un dels problemes sorgits en els chculs de risc ha estat
fonamentalment el de la distribucié equitativa del risc (Jasanoff, dins
Mayo, 1991, pg. 32), questid que té més a veure amb els valors morals

qgue no pas amb el cicul de risco s, com bé ha advertit Giere®,

5.6. Exposicio als Riscos

5.6.1. Els medis de comunicaci6
Jasanoff ja va criticar pidament I’any 1987 de la natura perillosament

amfibologica del terme ‘comunicacié del risc’, ja que aquest semblava
indicar Gnicament la relacié entre experts educats en la polémica. Ja he
demostrat al llarg de la tesi la necessitat la importacia d’un altre element, el

de la traducci6 del risc, que seradut a terme pels medis de comunicacio, les

industries, els propis governs o associons d’interés public que cerquen una
major informacioé social. Un element a tenir en compte en el nostre model és
del paper desenvolupat per la premsa durant les controveérsies. En el cas de la
sacarina i del ciclamat, la premsa ania remolc de la industria priva da i les
agencies reguladores, tant pel que fa a la generacio de la informacié com a
la seva discussio. Els medis de comunicacié ajudaren a crear una polémica
oberta entre diversos actors que, d’altra manera, no haurien entrat en
contacte, si més no a nivell publict®. Un dels punts on la premsa aconsegui
tocar de ple les argumentacions federals fou amb la critica a la Delaney

Clause, i I’Gs de dosis elevades en bioassaigs animals, que la major part de la

697 Jasanoff, dins Mayo (1991a), pg. 36.

698 Giere, dins Mayo (1991), pg. 184, afirma: "it is an immediate consequenc e of the model itself [de la presa
de decisions] that even perfect scientific knowledge is not sufficient to produce a decision . Some
representation of values is also required".

699 “Once the FDA had announced its findings on cyclamate and saccharin, the media generally accepted
those findings as more or less definitive. True, newspapers continued to report on the findings of researchers
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societat civil no acabava d’entendre. La televisid, per exemple, és un medi
on I'explicacié lenta i detallada dels fets no té cabuda en els espais
informatius de petit format, de manera que la controvérsia dels edulcorants
artificials no fou excessivament analitzada i debatuda. Per donar algunes
dades, entre els anys 1981 i 1984, la controversia entorn I’aspartame ocupi25
articles del The New York Times i 24 del The Washington Post (i 3 portades),
mentre que la NBC li dedica2 minuts (en 2 passis), la ABC 1’40 minuts (en 2
passis) i la CBS 20 minuts (15 dedicats a un reportatge especial ‘flagently
biased in favor of aspartame critics’ i 5 de polémica)’. Podem advertir una
major dedicacié a la polémica per part de la premsa escrita, abans que els
medis audiovisuals. | I’evolucié dels medis de comunicacié en la cobertura
d’aquests esdeveniments fou al mateix temps considerable: en el cas del
ciclamat, el tipus de discussié técnica agafiper sorpresa a la premsa, que crea
i mantingué un histerisme collectiu en el que es comptava a la propia
premsa. Quan arribil a controvérsia de la sacarina, havien sorgit ja algunes
veus critiques contra el paper de les agéencies reguladores. S’havia creat una
cultura de la polémica cientifica, en els que la major part d’actors implicats
havien comencat a entendre el seu paper dins un mosaic general molt més
complex que la seva propia kea personal. Amb I’aspartame, fou la societat
civil,b a través de la premsa, la que consideraque s’estava essent massa
condescendent i laxe. Les actituds de les agéncies reguladores i dels medis
de comunicacié i la societat civil s’havien anat modificant i, fins i tot, canviat
una per I’altra.

Diversos investigadors™ han estudiat el paper dels medis de
comunicacioé en la cobertura de les temtiques que tracten el cacer, i han
advertit que existeix una forta influéncia en la informacié que es transmeten, a
més d’un important biaix en el mode i I’abast de la informacio proporcionada,
que configura una imatge del cacer distorsionada en I’opinidé publica. Pero
aquest fet no implica que es tingui una percepcioé erronia del risc, sind una de

menys elaborada que la dels experts, els quals, al capdavall, tampoc estan

who disagred with the FDA ruling, but those reports appeared on the back pages; journalists did not press
the isue once the agency had reached a decision”, Lawler (1986), pg. 63 -64.
700 | es dades provenen de Lawler (1986), pg. 32.

1 Lichter, S. Robert & Rothman, Stanley (1993) Scientific Opinions vs. Media Coverage of Environmental
Cancer: A Report on Research in Progress, USA: Center for Media and Public Affairs).
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d’acord en les questions més importants. Nelkin arriba encara més lluny en el
seu atac de la premsa: la major part d’aquesta pretén una neutralitat en la
descripcio dels fets que, tot intentant emular el projecte cientific, no fa més
qgue caure en incoheréncies constants. En contra d’aquests esforcos, tenim el
periodisme critic dels anys vuitanta, com viem veure en el primer capitol, que
també s’ha denominat 'advocacy journalism”%?. Aquest accepta que allo
descrit és el punt de vista del periodista, i que aquest cerca la creacioé d’una
resposta publica als problemes que considera importants, donada la
impossibilitat d’una cobertura 'innocent’ i 'desinteressada’ dels fets, ja que la
simple enumeracié d’uns fets i I'omissi6 d’uns altres, ni que sigui
inconscientment, esta directament relacionada amb posicionaments
epistemics i socials. Perd el que resulta imprescindible és la funcié educativa
del periodista, que d’aquesta manera reforca la capacitat de la gent per
actuar i el sistema democirtic.

Alhora, altres autors han arribat a afirmar que una part important del
treball cientific es realitza en els medis de comunicaci6é, a més del dels
laboratoris. La rad és ben simple, la ciencia, I’actual Big Science, ha entrat a
formar part de complexes entramats civils i militars, de manera que el seu éexit
depeén del meiketing i de la comunicacié controlada dels seus resultats. Criteris
no-epistémics han entrat obertament en el procés cientific. Un exemple el
podem trobar en la implicacio de la societat en la modificacio i transformacio
de les tecnologies, i fins i tot en les estructures i protocols de les disciplines
cientifiques. La seglent figura, extreta de McQuail (1999), pg. 108, ens

exemplifica aquesta idea:

02 wildavsky (1997), pg. 384
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Figura 42. Retroalimentacié Ciéncia-Técnica-Societat.

5.6.2. La societat civil.

La societat civil constitueix el grup d’individus més extens als quals
s’aplica o s’exposa als riscos discutits pels experts. Un dels fets que hem de
tenir en compte, pero, és que la societat civil no constitueix una unitat clara i
diferenciada, amb uns ideals o pautes d’actuacio preestablerts i acceptats
conscientment per la resta de membres del grup, com si que succeeix -
parcialment - en la recerca cientifica o I’assessorament de riscos. Un dels
problemes a I’hora de parlar i adrecar-nos a la societat civil consisteix en
descobrir quina és la veu autoritzada d’aquesta, i quins son els canals
mitjancant els quals la societat expresa les seves preferéncies, pors o desitjos.
El vot democrtic, degut a la seva dilatada realitzacio, no resulta un barem util
per a la comprensié immediata de la opinié de la societat, com tampoc ho
sOn els puntuals i ocasionals referendums. La pressid de la societat civil pot
advertir-se en les enquestes del govern o dels propis medis de comunicacio, i
en la participacio publica en les cartes als lectors dels diaris, les trucades a les
rdios, o la convocatoria de vagues i manifestacions publiques . A més, en les
societats democriiques la veu de la majoria tampoc implica desautoritzar les
posicions de les minories que, de fet, existeixen. Justament, els grups minoritaris
dels anys seixanta i setanta han aconseguit crear una percepcié publica
envers temes com els drets civils, |a libertat de la dona o la defensa del medi
ambient que ha esdevingut una visi6 majorittia, com ho demostra el gir a
favor d’aquestes postures de les industries de I’oci, el transport o I’alimentacio.

En la pluralitat resideix la forgca de canvi de la societat, pero al mateix temps el

400



seu tamany i descoordinacié consitueixen el seu talé d’Aquilles. La resposta
contempormia a aquesta manca de cohesio i accié directa ha estat resolta
en part per ’laugment espectacular de les organitzacions no-governamentals,
encara que aquestes no contenen realment el dret genui de la societat civil
en un context democttic: el vot. Tot i aixi, el vot no és I’GUnica arma de la
societat civil: ho s6n també el poder de compra i la pressié popular (amb la
intencio de vot com a rerefons).

Al capdavall, aixd demostra la necessitat d’incloure la societat civil i els
diversos grups que aquesta crea dins els processos de |’assessorament de
riscos, com han estat reconeixent les administracions nord-americana i
europea, encara que sota perspectives politiques contraposades i amb una

difusioi aplicacio real d’aquestes idees que encara deixaria molt que desitjar.

5.7. Recapitulaci6

Aquest capitol ha estat destinat a mostrar la multiplicitat d’elements
polémics que estan implicits en cadascuna de les disciplines i grups socials
que partipen en el camp de controversies de la sacarina. Si bé alguns
conceptes, com I’ADI, ja havien demostrat la seva polémica fins i tot en el
moment de ser creats, com ha quedar recollit en el capitol anterior, la resta
de punts implicits en una controvérsia de mxima magnitud o fins i tot en
qualsevol controversia particular requerien un estudi més detallat. D’aquesta
manera, descobrim que existeixen grans problemes que exigeixen ser resolts
per a arribar a determinada clausura dels problemes tractats, perdo també una
guantitat incre™ ble de petites fisures dins de cada disciplina que poden arribar
a impossibilitar un acord final o donar fins i tot pas a noves controversies. El
proper i darrer capitol d’aquesta tesi pretén contemplar tots aquests elements
polémics i veure com aquests condicionen la dininica de les relacions entre
els agents que participen en les controversies. Davant el cumul d’evidéncies
mostrades puc afirmar que la clausura de les controversies passa per la

delimitacié dels elements considerats fonamentals per a la discussio, deixant
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de banda altres incerteses presents en la recerca. Ara bé, I'activitat de
delimitacid6 mostra una gran complexitud, i més quan parlem dels nivells de
controversies on treballen conjuntament agents de procedéncia i

especialitzacio diferent, com es déna en I’anksi del risc.

5.7.1. Una axiologia holistica: junts pero sense barrejar.

Un dels conceptes de I'ankisi de la ciéncia apareguts en el context de
la sociologia de la ciéncia i que ha rebut una mplia acceptacié en altres
eees dedicades a I'estudi de la ciéncia és del de ‘teixit sense costures’ 703,
Consisteix en considerar la totalitat d’esdeveniments que constitueixen la
ciéncia i la societat com un entramat sociotecnic en el que no es pot destriar
entre cap d’aquestes activitats. Estarien tan intimament ligades que formarien
un Unic teixit en el que no podriem trobar cap mena de costura que ens
indiqués on comencga una i on acaba I’altra.

Amb I'aportacié dels camps de controversies, la meva definicié de
‘controversia’ i la inclosi6 consequent d’un nombre major d’agents en les
controversies cientifiques semblaria que la meva posicié6 és semblant a
sociologicista. El meu holisme pot ser malinterpretat si hom no ha realitzat una
lectura atenta del treball anterior. Existeixen grups especialitzats que poden ser
identificats a partir del que he denominat ‘arguments formacionals’, els quals
separen els agents a partir de la seva formacio, institucionalitzacio i activitat
desenvolupada durant la controveérsia. La influéncia de la societat civil en la
modificacié dels protocols de recerca dels bioassaigs animals, o la influéncia
de la gestid politica a I’hora de la subvencié dels tests de curta durada, no
impliquen que la societat civil ni els gestors politics entrin als laboratoris i
desenvolupin nous models estadistics. Si ho fan, és d’una manera molt més
sibil-lina i mitiancant la participacid d’una llarga cadena d’individus que
possibiliten el flux i la traduccié de la informacié cientifica. Es en aquest

context que les paraules de Kristin Shrader-Frechette prenen sentit:

Risk evaluation is not merely a social construct (...) Risks may be

defined primarily in terms of probabilities, and probabilities are

703 IntroduT t per T.P. Hughes el 1979 en I'article “The Electrification of America: The System Builders”, dins
Technology and Culture, 20, pg. 124 -161.
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always (to some degree) theoretical (...) it is true to say that
although hazard assessments can never be wholy value free (as
many naive positivists claim), nevertheless it is false to assert (as
many cultural relativists do) that any perspective on risk can be
justified.

Shrader-Frechette, dins Mayo & Hollander (1991), pay. 219.

L’estudi de la ciéncia requereix I’espectre social, perd no pot ser reduT t
a aquest, si no és que volem acabar afirmant que I'activitat cientifica és igual
a l'activitat literia. Per comencar, existeix un interés pretico -operatiu que no
podem considerar com a fonamental en I'activitat literia, si no és en I’Us
decoratiu dels llibres en una biblioteca familiar de disseny o com a falca d’un
moble que coixeja. L’evolucié epistemica, fins i tot davant un anisi historic
ampli, ens nega el lema feyerabendia d’ anything goes, malgrat aquesta
semblaria la conseqguéncia logica. Que la recerca astronomica o biologica
realitzada per Ptolomeu i Galé es consideri avui en dia com a totalment
desfassada, no implica que tingués un valor en el context epistemic en el qual
aquesta sabers s’inserien. La idea de structural uncertainties de Shrader-
Frechette (1985) recolliria part d’aquesta idea al considerar els aspectes
d’incertesa tothora presents en el projecte cientific, sense que per aixo aquest
guedi invalidat.

En el meu antisi de la sacarina, que abarca un lapse temporal superior
al segle, podriem arribar a similars conclusions feyerabendianes, davant els
canvis profunds en la toxicologia i la investigacié clinica. Cada epoca
considera que té la major evidéncia dels fets, per a ser aquests reconsiderats
modificatsper la propera generacié. D’aixo en podem dir relativisme absolut i
constructivisme social o epistemologia evolutiva, sotmesa als criteris i
procediments que cada disciplina requereix per a considerar vids els seus
resultats. Que aquest procés mostri una evolucié historica no ens empeny a
considerar el projecte cientific com a subjectiu, si no és que ampliem el nostre

concepte del terme ‘subjectiu’, incloent una nova axiologia de la racionalitat.

5.7.2. Els valors de la ciéncia
La incertesa present en la recerca cientifica, la multidisciplinarietat
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present en les controversies i la influencia madtua en aquestes de diversos

agents pertanyents a grups molt diferents ens obliga a la incorporacié de nous

valors vids en la recerca cientifica dels nostres dies, més enlladels clasics

enumerats per Merton:
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a)

b)

d)

la distribucié equitativa de les consequiéncies de la recerca: en el cas
dels efectes negatius, s’ha reclamat una distribuci6 homogeénia dels
riscos. En el cas dels beneficis, tota la societat vol rebre’n una part. En el
cas de la recerca genomica, esticlar que els resultats del coneixement
de la nostra espécie pertanyen a la totalitat d’individus que la
conformen.

el coneixement public dels resultats: malgrat la divergent politica de
divulgacio de la recerca present entre la ciéncia industrial i I’estatal, la
informacié cientifica exigeix la seva exposici6 oberta. En les
controversies cal aportar dades que justifiquin les posicions diverses, i les
societats democrtiques exigeixen un accés a aquesta informacio.

la comunicacio de la informacio: la informacioé cientifica és reclamada
i amb forca per la societat civil i els medis de comunicacid. Estiinclos
en aquest procés el de la traduccid de la informacid, activitat
polémica per molts aspectes.

la discussi6 publica de la ciéncia: la ciéncia dels nostres dies rep
I’atencié de diversos grups i ha deixat de formar part d’un projecte
estatal nacional per entrar en una dinmnica de collaboracié
interestatal, de recerca industrial de les multinacionals o de les
agencies contractades per organitzacions no governamentals que
cerquen la proteccio dels seus interessos.

la incertesa: la incertesa és un dels valors de hauria de ser incldos amb
ple dret dins de I’axiologia cientifica. El reconeixement de la manca de
perfeccidé total en el procés de dinmica de la ciéncia facilita la
comprensio de les raons de la seva evolucio i explica I’origen i clausura
de les controvérsies. Els biaixos i la debilitat racional d’alguns dels
aspectes que configuren la totalitat d’un projecte cientific enforteixen
encara meés la ciéncia. El realisme ingenu provoca I’efecte contrari al

desitjat en els observadors de la ciéncia quan aquests adverteixen que



aquesta conforma un projecte sotmes a I’error i a la incertesa, abocant
sovint en un relativisme constructivista, del qual és feil sortir a I’advertir
I’existéncia de protocols que inclouen el valor de la incertesa, malgrat

aquests mateixos estiguin sotmesos a un procés de revisio historica.

6. Conclusions finals

En aquest darrer capitol pretenc realitzar un repg general de la meva
proposta de model d’aniisi de controversies ci entifiques a partir del
tractamente previ de I'estudi de cas al voltant de la sacarina. Durant el

desenvolupament historic i técnic del cas de la sacarina hem pogut
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reconeixer molts dels elements indicats en I’apartat teoric inicial, pero és ara el
moment de mostrar de forma clara i precisa com els fets s6n analitzats sota el
meu model, i com aquests deixen de constituir un garbuix de dades
inconnexes per a delimitar una situaci6 complexa, que no inextricable, i

delimitable.

6.1. Els resultats de I'estudi holistic.

Al primer pargraf del capitol primer i a I’apartat 2.3. he parlat de la
idea d’un model holistic per a I'antisi de les controvérsies cientifiques. Al
mateix temps, com he defensat des d’un bon principi a partir d’una nova
definicid de ‘controversia’, les controversies cientifiques requereixen un ankési
ampli que va més enlladel mer recompte dels elements dels protocols
experimentals o I’execucioé d’aquests a nivell pretic. La informacié cientifica
travessa moltes etapes abans de ser acceptada uniformement, i és sotmesa a
la discussid ja en el context previ a la seva creacid, quan els investigadors
necessiten clarificar el coneixement previ en el qual la nova informacié s’ha
d’inserir. Hem vist que es produeix un esfor¢ linglistic en els inicis de les
controversies per tal d’obtenir definicions clares que resultin Utils per a la
recerca i la clausura de les controversies. Al mateix temps, al contemplar les
controversies com a parts d’un procés més ampli, els camps de controversies,
el tipus d’aniisi que realitzem ha de superar aproximacions anteriors, molt més
limitades, malgrat algunes d’elles cercaven la implicacié social, si més no a
nivell descriptiu. Els camps de controversies no remeten pas als afers socials de
la ciéncia, sind a la ciéncia dins la societat, descobrint la munié de riques
connexions que existeixen entre aquestes dues grans cultures, o mbits
especialitzats, segons com es miri.

En aquest sentit podem dir que les agéncies reguladores han pres la
davantera als teorics de I’anilisi de controversies al proposar models forca
ampliats de [I'avaluaci6 de riscos. La idea nord-americana de la
caracteritzacio dels riscos o la europea del principi precaucionari recullen la

idea de I'ampliaci6 dels agents que participen en les controversies
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cientifiques, sovint les de tipus mediambiental. Per tal d’aconseguir clausures

completes de les controversies, o si més no, d’una mplia acceptacio, és

necessari que la major part possible d’agents estiguin d’acord amb el procés i

els resultats de la recerca.

D’altra banda, un tipus d’anési filosofic com el proposat ens mostra la

riquesa i complexitat de la ciéncia contempomia, tot contribuint a la millor

comprensid de la seva dinmica. Una visi6 de conjunt ajuda a entendre el

funcionament de la ciéncia en relacié amb la indUstria, els Estats, els medis de

comunicacio i la societat civil, mbits que modifiquen radicalment el rumb de

la recerca i, per tant, I’espectre de mén que provem de coneixer.

6.1.1. Conclusions respecte el model.

Senyalo, a mode de recapitulaci6, els punts claus que s’han anat

mostrant al llarg de la tesi:

La complexitat i riquesa del procés de fer ciencia/cieéncies possibilita al
mateix temps el canvi i transformacié d’aquesta pero, al mateix temps,
també les controveérsies. Per tant, les controvéersies no sén fruit de les
mancances del projecte cientific siné de la seva riquesa intrinseca, que
consistiia en un desequilibri parcial suficient (I’error, la incertesa en el
disseny protocolar, en els instruments,...) per a no fer trontollar la totalitat
del projecte cientific perd que impulsa el procés dininic del canvi.

La ciéncia és quelcom historicament dintnic, en tots els seus nivells
(epistémic, instrumental, institucional o laboral), de manera que ens
podem plantejar I’existencia bé d’una epistemologia evolutiva
(malgrat les implicacions diverses d’aquest concepte en eiees com la
filosofia de la biologia) o bé I’evolucié/transformacio en les estructures
epistemico-protocolars de les ciencies. Aixd0 no implica caure en un
‘relativisme’ constructivista (cap constructivista considera la seva visio
com a ‘relativa’, sin6 com a mostra del funcionament real de la
ciencia). La meva posicié pot ser qualificada de realisme moderat
naturalista.

Durant el segle XX hem assistit a canvis radicals en el fer de la ciéncia i
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de la societat, les quals ara interactuen d’una manera continuada i en
diversos nivells. La ciéncia industrial o privada i la societat civil han
modificat d’arrel el context i el procés de creacid epistéemica de la
ciéncia.

No podem parlar de controversies cientifiques ar llades, sind més aviat
de camps de controversies, en els que el desenvolupament i la
clausura de les mateixes requereixen un marc historic suficientment
ampli com per a poder ser analitzades.

Per tant, la clausura de les controvérsies, no passa per la clausura
global del camp de controversies, sind per les finalitzacions separades
de la multitud de controvérsies que constitueixen el camp general,
mentre que algunes evolucionen per a ser discutides més tard en un
camp totalment nou. Per tant, existeixen molts tipus diferents de
clausures, aplicables a la multiplicitat de clausures existents. Les
tipologies de clausures proporcionades fins el moment compleixen bé i
recullen la diversitat existent.

Tot model tedric ha de sotmetre’s a revisi6 continuada a través de la
pretica historiogrfica. A més, el valor del model no pot ser reduT ta un
paper descriptiu, malgrat sigui quin sigui el seu grau de completesa,
sind que radica en el paper clarificador dels esdeveniments analitzats.
No és posible ser neutral en I’estudi de la ciéncia, ni es pot evitar un
posicionament ético-politic. La interrelacié entre els diversos agents que
participen en les controversies ens inclouen a nosaltres com a
estudiosos de la seva dinmica i, per tant, com a defensors de posicions
teoriques concretes, les quals declinen el pes de la recerca sobre
determinades kees d’anksi, i no cap a d’altres.

Els valors i I’evidéncia s6n dos aspectes que no poden set sotmesos a
una dicotomia clara entre Evidéncia (cientifica) i Valors (socials), com
havia pretés el NRC el 1983. Ambdues cultures, si és possible separar
taxativament tots els coneixements especialitats en aquests mbits,
manifesten valors i evidéncies propies, que no poden ser comparats o
jutjats sota una mateixa optica judicadora pretesament neutral.

Les idees de ‘realisme moderat’, ‘camps de controvérsies’ o ‘ciéncia



industrial’ no cerquen la creacié d’un marc difus d’ankisi de la ciencia
en el que tot és possible, donada la laxitud del model proposat, sind
recollir els nous elements apareguts en la societat del segle XX i XXI, que
influeixen en la pretica cientifica d’una manera que no havien fet

anteriorment.

El meu model d’anfisi de controveérsies recull, doncs, elements de I’obra
general de Kuhn, Lakatos o Laudan. Els camps de controversies, quan he
parlat de la microciéncia del dia a dia, semblarien indicar I’existéencia de
cinturons protectors que poden ser modificats sense que el nucli teoric
requereixi una transformacio total, o ni tan sols ser modificat. El model aportat
per Estany (1990), exposat en I'apartat 1.2. exemplifica correctament I’anksi
de controveérsies cientifiques abans d’incloure els elements que he aportat en
la meva tesi (ciencia reguladora, ciéncia privada, politica cientifica, traduccio
de la informacid, societat civil, camps de controversies). Cal, doncs, una

ampliacié dels elements que considerem constituents de la pretica cientifica.

6.1.2. Una revisitacio dels camps de controversies des de I'anlisi global de les
tipologies de controversies.

Aquesta tesi ha seguit una estructura molt clara. En primer lloc he
delimitat el marc conceptual d’aquesta al voltant dels estudis CTS i I’anfisi de
controversies, en les que ha calgut introduir el mén de I’antisi de riscos.
Posteriorment he analitzat a fons el cas historic que havia d’il-lustrar les tesis
inicials al voltant del nou model de dinmica cientifica, remarcant en un
capitol posterior quins sén els elements que constitueixen les bases de la
recerca i I’activitat dels agents participants. Els aspectes polémics d’aquestes
han estat indicats en el capitol anterior. Es ara el moment de considerar una
revisid final dels camps de controversies i la questio de llurs clausures, punt

desenvolupat tedricament als apartats 1.2.3.1.1V i 2.2.3.

A) Camps de controversies.
Els camps de controversies, com a tals no sbn mai clausurats per una

sola activitat (experimental o d’un altre tipus), donada la multiplicitat
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d’agents i disciplines que hi participen. En realitat, els camps de
controversies desapareixen si considerem la seva referéncia a un
problema-matriu o originari que engloba la resta de controversies, pero
continuen integrats en nous camps de controversies a partir de la
inclusid en aquests darrers dels elements que constituT en les fisures del
camp de controversies anterior. El camp de controversies al voltant de
la sacarina estadiluT ntse a poc a poc en noves polémiques en una
multiplicitat de llocs alhora, sense que un esdeveniment crucial hagi
esdevingut. Que la FDA emeteés el seu veredicte la primavera de I'any
2000 no modificael parer respecte la toxicitat de la sacarina que tenien

paT sos com Espanya o Alemanya, els quals mantenien una politica al
respecte sense canvis des de mitjans del segle XX. El camp de
controversies al voltant de la sacarina va arribar a tenir molts fronts

oberts:

- El valor dels bioassigs animals, dels tests de curta durada, dels
epidemiologics, dels estructurals.

- El problema de I’extrapolacié entre espécies.

- Diferéncies intraespeéecies.

- Bioassaigs de generacio simple o doble. La via d’ingesta. La dosi.

- LDso. La sensitivitat.

- Puresa de la substacia.

- Malaltia atribut da: chcer, desordres péptics, inhibicid
creixement.

- Origen del chcer: ambiental/genétic

- La causalitat del cacer: 4 mo dels.

- Estadistica: bayesians v. freqiientistes; valor-p.

- Formacio i paper dels experts/técnics implicats.

- Ciencia estatal, reguladora, industrial (i CRO): estrategies i
percepcions diverses.

- Evolucioé de la toxicologia

- Unificacio criteris del significat de ‘risc’.



AR:
- Experts: formacio, paper, elecci6.
- Creaci6 d’agencies.
- Models estadistics.
- ADL
- Ageéncia implicada i el seu abast.
GR:
- Models quantitatus o qualitatius.
- Model precaucionatri.
- Model cost-benefici.
- Comités d’avaluacio.
- Distribucié del risc.
- Transmissi6(comunicacio)/traduccié del risc (tipus de traductor,
canal de transmissio)
- Divergéncies nacionals (legals, institucionals, del valor atribuT t als
diversos tipus d’IC,...).
ER:
- Democirtia i tecnocreia.
- Percepcio delrisc.
- Determinar la ‘veu’ autoritzada de la societat civil.

- Capacitat de resposta.

Esticlar que cap experiment o esdeveniment Unic pot satisfer els
interrogants plantejats per aquesta totalitat de controversies les quals,
considerades al voltant d’un tema central, en el nostre cas el de la
sacarina, constitueixen un camp de discussid obert i que possibilita la
dinmica, el canvi, en la ciéncia i, al seu torn modifica la societat. Féra
en aquest punt on seria possible parlar d’un camp de controversies que
constitueix una mixtura relacionada pero on els participants en aquest
poden ser diferenciats en funcié de criteris formacionals, els quals
inclouen la formacié teodrica dels agents a més de la seva

acceptabilitat dins la disciplina i I’activitat realitzada dins aquesta.
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Aleshores, quan és clausurat un camp de controversies? o
constitueix aquest un fluxe que és la propia diniica de la ciéncia? La
resposta és dificil, si hem de mantenir una rigorositat intel-lectual
allunyada de conclusions precipitades o falsament definitives.
Propiament, un camp de controvéersies pot arribar a evolucionar per
algunes vies que, inicialment, no constituT en el nucli propi de partida (o
com a minim aixi ho creien els seus primigenis participants). D’aquesta
manera, el camp s’enriqueix en complexitat i incertesa, malgrat es
produeixin clausures de diverses sub-controversies com les que he
tipificat en la tipologia del segon capitol. Vol dir aixd que un camp de
controversies és un continu de la dinmica de la ciéncia (o de les
ciencies, si haguéssim de ser més precisos)? Si fos aixi, la natura de la
ciencia seria ser controvertida, amb estabilitzacions epistemiques
només viides en nivells molt concrets i temporalment limitats. Si bé estic
d’acord amb aquesta conclusid, també he de dir que considero que
no existeix un Unic camp de controversies sind molts de diferents
aglutinats entorn problemes concrets i que manifesten entre ells ligams
de divers tipus: instrumental, disciplinar, formacional,...

Per tant, malgrat sembli que incorri en una paradoxa, els camps
de controveérsies poden ser clausurats, si més no, a partir de la darrera
pregunta que ha aparegut dins els mateixos. En el cas de la sacarina, la
pregunta consistiia en saber si és cancerigena o no, i la resposta ha
estat donada per diverses institucions durant el segle XX, concordant
totes en que aquesta substincia no mostra capacitats carcinogeniques.
Hem de tenir en compte, pero, que la pregunta inicial que donapas al
camp de controversies ha estat abandonada (que no clausurada, ni
resolta) per una de nova, seguint les tendéncies socials més esteses. En
aquest cas, la pregunta general ha rebut una resposta clara, encara
gue els problemes i questions que aquesta ha generat durant el
transcurs i evolucié del camp de controversies no han finalitzat de
forma homogeénia. Podem afirmar que els camps de controversies sén
clausurats per mort natural i progressiva a partir dels diversos tipus de

clausura parcials que els componen, a més de les profundes



redefinicions del problema de partida.
Per posar diversos exemples, no exhaustius, emmarcats en el cas
gue ocupa, el de la sacarina, tindriem les diverses clausures del camp

de controversies:

I. Per argument clau(McMullin/Beauchamp): La FDA el 1977 a partir
dels estudis canadencs (que tingué com a conseqliéncia la
‘clausura per argument clau analogic’ o ‘clausura mimeética’ de la
resta de pa¥ sos sota influéncia nordamericana; FDA (2000) al
revisitar tots els estudis.

IIl. Consens (Beauchamp): principi precaucionari a Europa (2002);
Delaney Clause (1958); 17 principis del cacer ( EPA, 1977).

lll. Procedimental(Beauchamp): Model d’assessorament de riscos
(NRC ,1983); ADI (1961); Frye Rule (1923).

IV. Mort natural (McMullin/Beauchamp): Critiques a les propietats
nutritives (1890-1900), retard del creixement (1900-1920) o toxicitat
(1890-1965) de la sacarina.

V. Negociacio (McMillan/Beauchamp/Mazur): Moratories als USA dels
de 1977 fins 2000; Risk Characterization (1996).

VI. Estabilitzacié (Bijker): toxicologia; métode Ames (i els sis nivels de
complexitat biologica d’lIARC, 1984); tecnica d’implantacio
quirdrgica de boles; bioassaigs animals; agencies reguladores i el
seu paper (1937, NCI;...).

VIl. Redefinicié problema (Bijker): el replantejament del problema clau
elimina els que eren considerats com a tals anteriorment (els de
I’apartat IV); també la redefinicié del valor relatiu de la recerca en
termes de cost-benefici (com apunta el fenomen 90:10, segons

Viscusi i Hamilton, 1996).

Davant d’aquesta exposicid, no s’ha d’incérrer en I'error de
considerar que cadascuna d’aquestes clausures representa un segment
de poblacié completament divers i que la propiament cientifica pot reduir-

se a la clisica de I'argument clau. L’argument clau, per definicio,
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requereix un plantejament local, temporal i social especific, com hem
pogut advertir durant I’ansi hist oric i tedric de I'estudi de cas de la
sacarina. La virtut dels camps de controvéersies radica en la capacitat
d’explicar en un marc holistic el fer de la ciéncia dins les noves societats
publiques en les que la ciéncia funciona d’una forma radicalment diferent
a la de periodes historics anteriors. La globalitat d’aquesta situacio, pero,
no implica ni un relativisme de justificacio localista ni un intent per trobar
criteris unificadors, donada la natura evolutiva de la pretica cientifica. Els
camps de controversies gaudeixen de la capacitat identificadora i
clarificadora general a partir de la perspectiva de I’anksi integral de les
controversies. Els intents reduccionistes acaben topant amb una munié de
complexitats i anomalies que acaben erosionant qualsevol model esttic
d’anlisi de la pretica i recepcio cientifica. Partir de la visid global permet

entendre I’evolucié i modificacions que pateixen els grups concrets que
participen en les controversies. La clau de I'anfisi consisteix en ser

conscients de la natura dininica de la ciéncia i la societat.

B) Controversia de mkima magnitud (cl).

La controversia que inclou més individus d’éees separades I’he denominat
al segon capitol com a ‘controvérsia de mxima magnitud’, que inclouria
IC, AR, GR i ER. En el cas de la sacarina, aquesta existi des dels inicis del
ban als USA I’any 1977 fins I’establiment de les primeres moratories gairebé
de forma immediata. Com la prohibicié nord-americana semblava posar a
prova els serveis reguladors europeus, I'activitat mixima arribal’any 1980,
iniciant aleshores una caiguda en el nombre d’estudis que només es
recuperaentre el 1984 i el 1986 per a acabar minvant iremeiablement fins
avui en dia, com hem pogut veure en la taula de I'apartat 4.3.2. La
societat nord-americana s’implicirealment entre els anys 1968 - quan
esclatila polemica al voltant del ciclamat -i 1978, i més degut a la lluita
entre experts federals i privats, que semblava constituir un exemple de
manca de coheréncia cientifica o de ciéncia ventriloqua. Si tenim en
compte que ens trobem en el periode historic on la necessitat d’un canvi

social ha estat reclamada més insistentment pels individus de les societats



demociriiques, trobem la resposta definitiva. La década dels vuitanta, amb
un nou consumisme i un nou estat politic mundial provocar I’oblit
generalitzat de la polémica, un cop sembla haver-se trobat substitut a la
sacarina. Per tant, podem afirmar que la controveéersia de mxima magnitud
fou la que es desenvolupi durant I'any 1977 i 1978, amb un p etit
recordatori ’any 2000. L’intent de clausura per argument clau de la FDA
com a representant de la investigacio cientifica i assessorament de riscos
topa amb la societat civil, que exigi una negociacid mplia. Aquesta

negociacié pot ser integrada dins un model d’anfisi quantitatiu de
balanceig risc-benefici. Avui en dia, la controvéersia ha estat lentament

clausurada per mort natural, més propera a I’agonia que al plcid decés.

C) Controversies parcials (c2-c11).

El proper estrat de I'anisi de contro versies passaria pels grups de
controversies que poden interrelacionar en la seva activitat. Aquestes
requereixen d’un esfor¢ per part de linvestigador per a entendre els
mecanismes de creacid, traduccioé i distribucié de la informacié cientifica,
ja que ens fixem diractament en la interrelacié de grups socials diversos
gue necesiten un llenguatge comu des d’on presentar les seves idees,
sollucions o preocupacions. La clausura d’aquestes controversies és
quelcom dificil de comprovar, ja que existeixen diversos nivells que sén
satisfets a partir de fets molt desiguals. Podriem dir que estem davant
epistemologies assimetriques amb problemes particulars que requereixen
un tractament especial en cada cas. All0 important és veure com els
agents que constitueixen aquest tipus de controversies estimulen I’activitat
dels altres, o com un determinat tipus de controvérsia parcial provoca una
modificacié en les altres disciplines i déna pas a noves controversies
parcials, que constituiran el futur camp de controversies. La controversia
crida a la controveérsia, podria ser el lema de I'antisi de les controversies
cientifiques. De la polémica entre Fahlberg i Remsen, que passa pels inicis
toxicologics de Wiley i acaba afectant la relacié de la industria sucrera i la
dels edulcorants, la prohibicié del ciclamat, la guerra contra el cacer

nixoniana a la decisi6 de la FDA de I’any 2000 hi ha un nexe comu: el
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relleu i 'aparicié de controversies parcials al voltant d’un Unic tema, que
fins i tot poc canviar. En el cas de la sacarina fou la seva suposada
inclinacié a provocar desordres peptics, encara que un cop encesa la
maquinia de la controversia, acabaricentrant -se en les seves suposades
propietats carcinogéniques. Durant el cami tot ha canviat (metodologies i
disciplines cientifiques noves, nova relacioé social mundial, noves estructures
cientifico-industrials,...) encara que tot ha continuat igual, com diria el
princep siciliaFabrizio Salina, interpretat per Burt lancaster el 1963 a la
pelicula El Gatopardo.

Recapitulant, les controversies parcials han mostrat una dinmica i

clausura que analitzem seguint la seva tipologia:

= c2 (IC, AR, GR): Aquesta controvéersia ha experimentat diversos intents
per ser clausurada. Un primer intent de clausura fou el de redefinicié del
problema, al crear el NRC I’any 1983 el model d’antisi de riscos exposat
en el segon capitol, apartat 2.2.2.a. Una ampliacié d’aquesta clausura
consistiia en els models quantitatius adoptats per les agencies nord-
americanes i el principi precaucionari europeu. La conseqiiéncia de la
primera clausura per redefinici6 del problema permeté la clausura
procedimental posterior. Un cop establert el model, calia aplicar-lo i
aceptar-ne els resultats. Ara bé, si contemplem la totalitat de par sos on
es pot analitzar la c2, o parlem d’un nivell global de la c2 que s’extén
per un llarg lapse temporal (des de finals del s. XIX fins inicis del segle
XXI), podem afirmar que existeix una clausura parcialment per mort
natural i una altra també parcialment per consens, ara de tipus politic i
economic dins les estructures reguladores transnacionals que permeten

el comer¢ mundial.

= 3 (IC, AR, ER): quan la societat civil nord-americana s’oposial ban de
1977, el recurs a la recerca cientifica privada encara no era una opcio
possible o imaginable. Tot i axi, la industria dels edulcorants recolzi(i
manipull a la societat civil tot cercant el testimoni de diversos

especialistes i experts que tenien quelcom a veure amb la sacarina,



com hem pogut veure en el tercer capitol. Un cop possibilitada la
traduccié i comunicacié de la informacié cientifica, la societat civil
fou capac d’exigir una negociacio que clausuride forma periodica (a
partir de les moratories) la controversia, i modificéal seu torn els models
d’assesserorament de riscos, a |I'aconseguir incloure la participacio

publica, tipificada en la caracteritzacio dels riscos.

c4 (IC, GR, ER): recordo la impossibilitat de la present categoria de
controversia, encara que caldria reconsiderar el paper dels traductors
i comunicadors dins el procés d’ankisi de riscos. Si bé aquesta activitat
havia estat un monopoli estatal, hem pogut veure com tan les
industries com les CRO i la societat civil han aconseguit un major
control i coneixement de la informacié cientifica. Per tant, caldria
considerar un procés d’assessorament de riscos que va més enlladels
models reguladors estatals i que, al mateix torn, manté una relacid
amb aquests. Els diabétics pressionaren als politics i, aquests, exigiren
unes dades més fiables. Un procés iniciat per la negociacié cerca la
clausura definitiva en I'argument clau, encara que dins un context

ampli i obert a la seva traducci6 per a la societat.

c5 (AR, GR, ER): en aquest cas, la direccionalitat funciona en sentit
completament oposat al dissenyat originiament pel NRC. En lloc
d’anar des de I’AR fins I’ER, segueix el cami invers. Tal i com he indicat
en I’estudi de la c4, la societat civil ha evolucionat de forma radical
des de la decada dels anys seixanta del segle XX, per a adoptar un
paper actiu en la participacié politica, i sempre grcies a la
confluencia de diversos factors entre els que destaquen les
tecnologies de la informacié. Els gestors politics sdn els que han patit
més la pressid popular, ja que I’AR no és més que un model que pot
seguir diversos protocols d’actuacioé i/o participacié. En la discussio
sobre la sacarina, les clausures han passat de I'intent sempre ingenu
de la GR per una clausura d’argument clau (sovint conflictiva), a una

clausura per negociacié i mort natural (social). No en va, les

417



418

generacions de consumidors manifestaren una minva en llur capacitat
critica durant la década dels anys vuitanta i inicis dels noranta,

immerses en un consumisme irresponsable.

c6 (IC, AR): En la discussié cientifica es produiren molts elements
conflictius que dificultaren la clausura feil i unhime de la controveérsia.
Entre molts altres ja esmentats, tenim el del valor-p i la interpretacio
dels models estadistics viids, el tipus de protocol emprat, la redaccio
incorrecta o insatisfactoria dels articles, la formacié professional
requerida pels diversos individus d’un laboratori de recerca, el valor
atribuit als diversos tipos d’estudis (estrcturals, epidemiologics, de cruta
durada, bioassaigs animals),...

En la major part dels casos aquestes clausures es produeixen al
redefinir tan el problema principal com els medis i procediments amb
els que aquest sera estudiat, donnat pas a una redefinicid
procedimental que portara al consens. Ara bé, la clausura per
argument clau sembla dificiment assolible si no és que parlem d’una
pluralitat d’arguments claus pertanyents a disciplines diverses
susceptibles de ser exposades a una critica uniforme. També hem de

tenir en compte la participacioé de la industria privada en aquest tipus

c7 (IC, GR): remarco un cop més la impossibilitat d’aquesta
controversia a partir de la idea de la necessitat d’un traductor i
comunicador de la informacié cientifica. Com en la c4, cal un grup
gue funcioni com a pont mediador entre el llenguatge especialitzat i

el natural.

c8 (IC, ER): de nou una falsa controveéersia per motius idéntics als

aportatsalesc4ic7.

c9 (AR, GR): un cop obtinguts els resultats experimentals cientifics,
aquests poden ser interpretats en termes d’evidéncia o de profund

desacord. D’altra banda, els plantejaments politics de resposta a



conflictes epistemics difereixen als dels avaluadors de riscos, tot i que
aquests darrers treballen en institucions governamentals. Els
avaluadors exigiran durant la controversia més claredat en els termes,
en els protocols de recerca, en els models estadistics, mentre que els
segons cercaran una immediatesa que no sempre és possible. de fet,
la FDA prohibi la sacarina I’any 1977 a partir d’uns estudis no finalitzats.
El control per part dels gestors del poder economic i de les directrius
generals de recerca provocara en els avaluadors una sensacio
d’indefensié davant I’opinié publica. Les critiques de la industria i de la
societat civii davant la prohibici6 de la sacarina es dirigiran
fonamentalment a les agencies reguladores, les quals haurien
suposadament treballat amb material cientific no viid. En tot cas,
aquest tipus de controversies reben una clausura procedimental, al
seguir unes pautes delimitades d’actuacio, aix0 si exceptuem els
moments extremadament critics durant els quals cal consensuar nous

preocediments i/o estabilitzar les tecniques a emprar.

c10 (AR, ER): la figura de Ralph Nader, Rachel Carson, el CCC o de les
associacions nacionals de diabétics ens remeten a un tipus de
controversies en el que la societat civil estaiinformada i reclama la
participacio ens els processos de I’avaluacioé de riscos. La massa social
pot haver rebut part de la informacié cientifica de la made les
ageéncies estatals, perdo també d’associacions privades que fins i tot
financien la seva propia recerca. L’assessorament de riscos defensarj
per exemple els seus models lineals davant la requesta social
d’emprar models supralineals. Es ara quan experts privats i estatals
discuteixen obertament, encara que dificiment en un context adient
com ho serien els laboratoris, sinG més aviat en premsa escrita, rdio o
televisid. Les clausures d’aquest tipus de controversies passen bé per la
redefinicid del problema o bé per la negociacio, al ser els agents
participants de nivells epistémics radicalment oposats. Els avaluadors
no poden convencer a la societat civil, siné als seus experts, els quals,

al seu torn, han de traduir tota la informacié6 generada. Una
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controversia c10 pot acabar requerint la intervencié dels gestors, per
tal d’aconseguir una modificacié de I’assessorament de riscos, com

de fet es produi el 1983 amb el NRC, i donar pas a una c5.

= cll1 (GR, ER): en aquest punt és quan societat i politics discuteixen
obertament. Els milers de cartes tramesos al Senat dels USA durant la
controversia son un exemple de la pressié publica, la qual ‘es recolzi
en associacions de fabricants d’edulcorants o empreses que els
utilitzaven. La intencié de vot i la capacitat de consum foren les dues
armes que empraren milers d’individus que no desitjiaven renunciar a
una substaicia, o als seus llocs de treball, a la seva capacitat de
decisio,.... Aquestes controversies es clausuren teodricament per
negociacio (en els casos més extrems, com el de la sacarina), pero
també per mort natural. La gent es cansa o s’oblida ppidament d’una
polémica quan han passat poques setmanes o fins i tot dies. Després
del rebombori inicial de 1977, I'interés decreixé no tan sols a Nord-
America, siné també a Europa i altres eees com ara Japo. Aixo no vol
dir que es prenguessin mesures radicalment noves respecte la nova
avaluacio dels riscos: amb la simple mesura de sol-licitar un temps per
a I’obtencid de resultats cientifics (d’altra banda, necessari), es passa

una cortina de fum que pot no dur enlloc.

D) Controversies individuals (c12-c15).

Cadascun dels mbits baics de les controversies de risc (IC, AR, GR, ER) pot
ser considerat com a una unitat amb carcter propi i suficientment diferent
de les altres com per a mantenir un espai d’activitat propi. La clausura més
feil de trobar consisteix en la que afecta a aitals unitats fonamentals: al no
haver de mantenir-se una trobada entre agents d’éees diverses, I’acord és
més ftil d’aconseguir. Si evitem el procés de traduccid i difusi6 de la
informacié (que implica importants biaixos en la percepcid) entre gees
separades, el consesns és molt més feil d’aconseguir. De fet, la polémica
ha estat donada per tancada en multiples ocasions per agents d’algunes

Bees que participaven en el camp de controversies. Els cientifi cs de la FDA



haurien prohibit la sacarina al considerar suficientment demostrades les
seves propietats carcinogeniques. Fou la resposta popular — mitjancant el
reforc critic de la industria perjudicada - i la pressid d’aquesta damunt els
gestors politics la que afavori les accions governamentals que, al seu torn,
provocaren una revisi6 completa dels protocols de recerca, iniciant-se una
disputa oberta respecte I’extrapolacié entre especies, les megadosis, els
models causals del cacer o el valor dels tests de curta durada. La societat
civil doniper clausurada la polémica I’any 1978, com podem veure en els
index de consum d’edulcorants artificials, en plena inici de I’era light. Si els
dos unics existents fins el moment havien semblat estar associats amb el
chcer, per qué la societat s’abocaal seu consum, malgrat entréssin de
nous al mercat? La resposta és senzilla: tota la controvérsia fou entesa per
la societat civii com una polémica entre diverses faccions de cientifics
bojos, que torturaven piles de rates per a concloure coses que res tenien a
veure amb la realitat humana. La péerdua de confianca en les institucions
reguladores fou una altra de les conseqiiencies.

Deixant de banda aquests aspectes generals, podem dir que les
clausures individuals s6n quelcom habitual, encara que no tenen gaire
importhcia un cop aquestes formen part d’un camp de controversies. Fins i
tot a nivell de la investigacié cientifica hem pogut observar que si bé els
investigadors de bioassaigs animals donaven per finalitzada la polémica,
els estadistics clamaven al cel pels errors que havien observat en el procés
de les dades obtingudes en els assaigs animals. Les clausures individuals
ens ajuden a explicar I'evolucié dels camps de controversies, pero
necessiten de la seva relaci6 amb d’altres controversies per a rebre la
plenitud del seu sentit. La tipologia de clausures indicada en el segon
capitol pot ser ara aplicada, encara que amb una perspectiva diacronica,
translocal i amb diversos nivells epistémics.

Si no hi ha un Unic model de controversia, tampoc podem parlar d’un
Unic tipus de clausura. Els camps de controversies ens ajuden a
comprendre millor la ciéncia en els nostres dies, i també les seves relacions
amb la societat que la possibilita.

Repassem les tipologies del segon capitol de controveérsies individuals i
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llurs clausures:

cl2 (IC): En la recerca cientifica aparegueren una gran quantitat de
problemes, com ara: el valor dels bioassigs animals, dels tests de curta
durada, dels epidemiologics, dels estructurals; el problema de
I’extrapolacié entre espécies; diferéncies intraespecies; bioassaigs de
generacio simple o doble. La via d’ingesta. La dosi; LDso. La sensitivitat;
puresa de la substhcia; malaltia atribuT da: chcer, desordres péptics,
inhibici6 creixement; origen del chcer. ambiental/genétic; la
causalitat del cacer: 4 models; estadistica: bayesians v. freqlentistes;
valor-p; formacié i paper dels experts/técnics implicats; Ciéncia
estatal, reguladora, industrial (i CRO): estratégies i percepcions
diverses; eolucié de la toxicologia; unificacid criteris del significat de
‘risc’.

No podem donar un Unic tipus de clausura de controveérsia, ja
gue n’existien moltes, pero es pot afimar que en la seva major part
requereixen d’una estabilitzacid técnica i una redefini6 dels
procediments que poden dur auns resultats que podriem denominar
com a arguments claus. Consensuar uns canvis per a seguir

procediments correctes i universalment acceptats.

c13 (AR): gran part dels problemes de I’avaluacié de riscos passa per
I’acceptacido dels seus experts en funcid a diversos aspectes que
aquests han de passar com ara la formacio, el paper o I’eleccio.
L’aparicié de noves agéencies que poden diferir en la interpretacio dels
models matemtics i d’extrapolaci®é emprats o el poder le gal
d’aquestes contribueixen a dificultar una unificacié de criteris. Si ens
referim a aquesta Unica Bea perd0 a nivell translocal veurem com
escara resulta més dificil arribar a conclusions uniformement
acceptades. De nou assistim a les clausures procedimentals, sempre i
quan hagi hagut anteriorment una clausura per estabilitzatcié dels
elements conflictius, la qual, de fet, no té per que produir-se

uniformement. Els avaluadors europeus i nord-americans parteixen



sovint de models teodrics tan diferents que resulta dificil trobar
concordances. Fins i tot dins del territori europeu trobem diferencies
com les dels plantejaments reguladors alemany, anglés i frances. Les
controversies poden no clausurar-se durant un llarg periode, i
cohabitar en els seus aspectes conflictius fins que necessitats legals o

del mercat aixi ho exigeixen.

c14 (GR): he indicat anteriorment en els camps de controveérsies alguns
dels elements que constitueixen el nucli conflictiu en la gestié de
riscos: models quantitatus vs. qualitatius, el model precaucionari, la
distribucio del risc, les divergéencies nacionals (legals, institucionals, del
valor atribu t als diversos tipus d’IC,...),.... Les clausures entre els gestors
dels riscos segueixen diverses pautes: poden amparar-se en els
arguments claus, encara que sovint apel-laran a la negociacio (si el
poder del partit dominant no ho impedeix) i a la redefinicié6 del
problema. Hem de tenir en compte que els problemes cientifics que
afecten a un govern haurien de passar, per (questions de
funcionament i disseny protocolar (que poden significar llargs periodes
temporals), als nous governs. Els periodes de govern varien entre els
quatre i els vuit anys en cirecs nacionals, i ningl vol haver de lluitar
amb els problemes que no va resoldre I’equip gestor anterior. Aixi, la
negociacio seritan rpida com ho permeti la situacié de manera que
no apareguin fisures en els gestors als ulls de I'opinié publica. La
velocitat en la clausura no prové Unicament de la societat civil, sin
també dels gestors. Democrates i republicans es trepitjaren les
politiques d’avaluacié de riscos, mentre duraven les controversies al

voltant del ciclamat i de la sacarina.

c15 (ER): La societat civil no té una veu autoritzada i representativa si
no es tracta de I'apareguda a partir del vot democttic, la qual
correspondria als gestors. Durant la década dels anys seixanta i

setanta del segle XX, la societat civil ha cercat la seva propia veu,
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mida i independent lluny de les estructures oficials dels Estats
nacionals. Les ONG’s o grups d’activisme i protesta diversos en s6n un
exemple. El que cal admetre, és que aquests individus tampoc
representen a la totalitat de la societat, i que no tothom és expert en
els temes a debatre. La universalitzacié del risc tindria quelcom a dir
en la meva darrera afirmacio, perd tampoc resulta suficient a I’hora
de comprovar els greus problemes de percepcié i comprensié de la
infromacioé cientifica. Les controvérsies entre els grups diversos de la
societat civil s6n clausurades per mort natural i degut a motius
merament economics: poca capacitat de publicitat en els medis de
comunicacio que, ara per ara, son els seguits per la majoria: televisio,
cinema i rdio. En els casos en que la pressié popular aconsegueix una
qguota de poder suficient, les controversies poden ser clausurades per
negociacio entre els diversos grups implicats. Les controversies de la
societat civil finen rpidament, per cansament dels participants davant
unes Bees que son tedricament massa elaborades o degut a la peres a
de la gent per a decidir posicions bsiques enfront una gran quantitat

d’aspectes que configuren la vida avui en dia.

6.2. Els reptes etics de la investigacio cientifica controvertida.

En darrer, voldria dedicar unes paraules als elements etics de la
recerca filosofica respecte la ciéncia, els seus models i controversies. Malgrat
aquest no és un treball sobre ética de la ciéncia, ni aquesta és la meva
formacid curricular, considero necessari reflexionar al voltant dels profunds i
suggerents elements étics que configuren la pretica i recepcid cientifica. La
natura de la ciéncia del finat segle XX i el present XX| ha demostrat formar part
de la societat que la possibilita, immersa aquesta dins les profundes i radicals
transformacions de les tecnologies de la informacio (i el transport).

Una de les tesis que he defensat des de bon principi és que la meva
inclusié6 de la societat civil en els models d’anlisi de riscos i de diniica

cientifica no és pas un impuls étic personal, sind la constatacidé honesta dels
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esdeveniments succeT ts en la dinmica de la ciéncia dels darrers temps. Les
organitzacions no governamentals o l'interés general per les gees de la
ciéncia i la tecnologia soén el reflex d’una millor educacio, de I'ampliacié de
les democrcies o de la radical transformacié de les tecnologies de la
informacio. El cas de la sacarina pot semblar excessivament lluny per a molta
gent, perd qui no recorda encara el cas de I'oli de colza, el de les dioxines
dels pollastres belgues, les armes enriquides amb urani (a la guerra del Golf
Persic o a la de Bosnia), les vaques boges, les antenes de telefonia i els camps
electromagneétics? Fins i tot els diaris esportius estan curulls de termes com ara
darbepoetina, nandrolona, esteroides, efedrina o eritropoietina, els quals estan
acompanyats de complexos infogrames més aviat propers a exemples de
tesis doctorals en medicina o quimica que no pas a exemplificacions senzilles
pels ciutadans a informar.

La participacio activa de la societat en I’activitat cientifica és un fet, no
pas una aspiracio. | no dic aixd des d’una perspectiva constructivista en el que
ciéncia i societat son activitats inextricables, siné des de les evidéncies del cas
qgue he mostrat en aquesta tesi i des de la munié d’altres exemples que he
anat introduint al llarg del text. Ara bé, si certament considero positiva aquesta
democratitzacié de la ciéncia, els beneficis d’'una major participacié son
garantia d’una ciéncia millor, sindé d’una ciéncia més oberta. Tammateix, un
control més precis de la pret ica permet alhora una millor ciencia.

Hem de pensar, perd, que la societat civil pot arribar a frenar o
obstaculitzar el desenvolupament de la ciéncia davant la incomprensié de
molts dels seus components. Amb aixo no vull dir que la ciéncia constituteixi un
projecte amb vida propia i que segueixi unes directrius clares, sind que és
necessdia una correcta traduccié i comunicacié de la informaci6é. Un cop
executades correctament aquestes passes, la direccid del recerca seguira
pautes ocasionades per aspectes politics, economics, personals, epistemics o
fins i tot socials.

La democrtia i la participacié ciutadana no és en si mateix un bé
absolut, com ho demostren els accessos democrttics del poder de Hitler o dels
integristes algerians, els quals contenien en si mateixos I’anihilament del

sistema que els havia permés accedir al poder. La participacidé ha de venir
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condicionada per una millora en I’educacié que possibiliti una comprensio
(relativa i adaptada, perdo comprensid, al capdavall) de la pretica cientifi ca,
de manera que aquesta mateixa, en el propi procés de clarificacio, en resulti
beneficiada.

Es tracta de que no ens donin gat per llebre i que la participacioé de la
societat civii en I’anlisi de les controvérsies cientiques sigui quelcom
espontani, encara que recolzat i reconegut com a part dels drets fonamentals
de l'activitat ciutadana. Veiem que la didttica de la ciéncia depassa
I’estricte mbit academic per tal d’entrar en el mén general de la difusié de la
ciencia, realitzat en diversos nivells de complexitat i mitancant de
comunicacio.

L’assessorament de riscos consisteix en un procés conformat per una
multiplicitat de capes epistémiques: ciéncia, politica, drets civils, percepcio,
democreia, comunicacio...Resulta de la mxima importacia el fe t que
tinguem la capacitat d’atribuir el pés just a cadascun dels participants de les
controversies cientifiques. Llur paper és proper pero no igual. Com hem pogut
veure, el risc és quelcom extramadament complex que requereix temps i
paciéncia pel seu estudi. Fins i tot en el cas que principis com el de minimis o
el precaucionari fossin aplicats habitualment, caldria que la totalitat d’agents
participants tinguessin mapes conceptuals clars respecte la controversia i
respecte les caracteristiques de la recerca cientifica que permeten i/o
conviuen amb la incertesa. La comunicacio dels riscos és la clau per a la
clausura de les controversies, ja que la desinformacié només pot ajornar fins a
un periode més permisiu la polemica de fons. Perd la comunicacié no ha de
ser entesa en una Unica direccidé que va des dels experts fins el public, sind
també entre els cientifics d’eees tan especialitzades que acaben essent sords
als resultats de les disciplines no propies i, en el cas de la dininica de les
controversies i de la propia ciéncia, aixo condueix a un cul de sac
improductiu. La comunicacié ha de travessar alhora barreres nacionals i
comprendre la informacidé cientifica com a quelcom global. La ciéncia
contempomia és una gran ciéncia en un gran i globalitzat mén. Una
comprensié millor de la ciéncia real, incloent-hi la ciéncia privada o industrial,

I’error cientific, la seva subvencié economica, el frau possible o la incertesa
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inevitable contribuT rien a I’atenuacié de moltes de les polemiques a les quals
assistim. Una bona prevencio teorica que rebi un suport de difusi6 ampli és

millor que una cura pretica desesperada i emmarcada en context confis.

Annexl. Glossari

Absorcio (absorption): procés pel qual els medicaments arriben al flux sanguini
un cop administrats per una via diferent a la intravenosa,
(www.pharmaportal.com).

Adenocarcinoma: tumor maligne que apareix en el teixit glandular epitelial,
(NIEHS, 2000).

Agut (acute): en I’experimentacié animal, fa referéncia a I’administracié d’un
agent en una uUnica dosi. No s’ha de confondre amb el terme clinic per a
malaltia que té un curs curt i relativament sever, (NIEHS, 2000).

Bona prictica médica (good clinical practice, GCP): estandard per a la totalitat
de fases d’un estudi clinic que proporcina la seguretat que les dades i els
resultats obtinguts sén crer bles i acurats, i que els drets, integritat i
confidencialitat dels subjectes experimentals esta  protegida,
(www.pharmaportal.com).

Bioassaig (bioassay): determinacié de la poténcia o concentracié d’una
substhcia a partir de I’estudi del seu efecte damunt animals, teixits aT llats o
microorganismes, a diferéncia dels estudis quimics o fisics, (NIEHS, 2000).

Cicer: terme generic emprat per a indicar qualsevol dels diversos tipus de

neoplasmes malignes, (NIEHS, 2000).
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Carcinogen: qualsevol substiicia que produeix cihcer, (NIEHS, 2000). El terme
equival al de ‘cancerigen’.

Carcinogeénesi (carcinogenesis): procés pel qual un teixit normal esdevé
canceros, (NIEHS, 2000).

Carcinogenicitat (carcinogenicity): capacitat, habilitat o tendéncia per a
produir texit canceroés d’un teixit normal, (NIEHS, 2000).

Carcinoma: neoplasme maligne de I’epiteli, (NIEHS, 2000).

Cronic: 6-12 mesos (Pharmaportal’4).

Citologia (cytology): estudi de les cél-lules, el seu origen, estructura, funcié i
anormalitats, (NIEHS, 2000).

Clastogen (clastogen): agent capa¢ o causant del trencament de
cromosomes, (NIEHS, 2000).

Cocarcinogénic (cocarcinogenic): agent que no és cancerigen per si mateix,
sind que reforca I’activitat d’un altre agent que és cancerigen, (NIEHS, 2000).
Cohort: grup de subjectes en un estudi clinic que és analitzat en intérvals
regulars i predeterminats, (www.pharmaportal.com).

Concentraci6 ambiental a I'aire (ambient air concentration): és la
concentracié d’una substhia en I’aire exterior als edificis, és a dir, I’aire al qual
estiexposat el public general, (NIEHS, 2000).

Control, de: en la recerca, els subjectes de control o procediments de control
permeten la comparacid6 amb els resultats experimentals. La primera
investigacio clinica controlada fou probablement realitzada I’any 1875 per
cirurgianaval brithic James Lind que, a bord del HMS Salisbury, donitaronges,
llimones, vinagre o nou moscada als mariners amb escorbut i passats
Unicament sis dies descobri que els mariners que havien consumit citrics
s’havien recuperat de I’escorbut, mentre que la resta de mariners que havien
pres els altres suposats remeis, continuaven malalts.

Control positiu (positive control): en un experiment, un agent conegut com a
posseT dor dun efecte positiu i emprat com a estndard per a mesurar I’efecte
experimental d’una substicia, (NIEHS, 2000)

Correlaci6 (correlation): relacié entre una variable i una altra, en un context

estadistic.

04 http://www.pharmaportal.com/glossary/index.cfm?alpha=C&termid=918
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Dades en brut (raw data): notes preses d’observacions originals, mesuraments i
activitats (com ara notes de laboratori, avaluacions, dades enregistrades per
instruments automtics) sense conclusions ni interpretacions
(www.pharmaportal.com).
Displsia (dysplasia): desenvolupament anormal del teixit, (NIEHS, 2000).
Dosi Mkima tolerada (MTD, Maximum Tolerated Dose): és aquella dosi
obtinguda a partir de la base d’un estudi subcronic adient per a produir certa
toxicitat quan és administrada durant la duracié del periode experimental. No
hauria de menar vers: (a) toxicitat oberta, és a dir, la mort apreciable de
cellules o disfuncions orghiques, determinades a partir de méetodes apropiats;
(b) manifestacions toxiques que son pronosticades materialment per a reduir la
duracioé de vida dels animals excepte com a resultat del desenvolupament
neoplitic; o (c) retard del 10% o més en el guany corporal de pes en
cmparacié amb els animals de control. En els estudis de dues generacions, les
dosis elevades no haurien de ser significantment perjudicials per a les rates
concebudes, la supervivéencia fetal o neonatal, o el desenvolupament
postnatal, Arnold (1983), pg. 189.
Epiteli (epithelium): teixit que cobreix les superficies internes i externes del cos,
(NIEHS, 2000).
Estudi cec (blind study): aquell estudi en el que el subjecte o I'investigador
desconeixen quin producte experimental estan prenent/estudiant
(www.pharmaportal.com).
Estudi clinic (clinical trial): estudi sistemtic d’un cas experimental (tractament,
droga, instrument) en un o més subjectes humans. Té com a sinonim ‘recerca
clinica’. Tenen diverses fases, que poden ser resumides (la descripcié total
inclou 7 fases, I, lla, lib, lIl, llib, IV, V):
Fase | — estudis clinics inicials en pacients per tal de comprovar la
seguretat d’una medicina.
Fase Il - estudis clinics en pacients per a experimentar I’efictia d’una
medicina.
Fase lll — estudis clinics en pacients per a obtenir major seguretat,

efickcia o una altra informacié
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Fase IV — estudis clinics un cop un medicament ha estat comercialitzat,

estudis de supervisio. (Pharmaportal)
Estudi de cas-control (case-control study): investigacié en la que casos escollits
a partir d’un diagnostic concret (en el nostre estudi, cacer) es comparen amb
individus de la mateixa o similar poblacié(ns) que no tenen aquest diagnostic,
(NIEHS, 2000).
Estudi de cohort o prospectiu (cohort/prospective study): recerca en la que un
grup de subjectes és reclutat i monitoritzat d’acord amb criteris establerts en
un protocol, (www.pharmaportal.com).
Estudi de doble cec (double-blind study): estudi en el que ni el subjecte (o
subjectes) ni I'investigador ( o investigadors) saben quin tractament estarebent
el subjecte/s, (www.pharmaportal.com).
Estudi de triple cec (triple-blind study): estudi en el que el coneixement de
I’estudi és desconegut tant pels organitzadors i analistes de I’experiment, com
també pels subjctes d’estudi i els investigadors, (www.pharmaportal.com).
Limit d’exposicio (exposure limit): exposicié diia que no donaricom a resultat
un efecte advers en una porcio significativa de la poblacié exposada, Weiler
(1996), py. 3.
Farmacocinética (pharmacokinetics): I'estudi dels processos corporals
d’absorcio, distribucié, metabolisme i excreci6 de components i medicines,
(www.pharmaportal.com).
Farmacodininica (pharmacodyn amics): branca de la farmacologia que
estudia les reaccions entre substhcies quimiques i estructures vives, incloent els
processos de resposta corporal a fectes farmacoloics, bioquimics, fisiologics i
terapeéutics, (www.pharmaportal.com).
Fibroadenoma: neoplasme benigne que conté teixit fibrés, (NIEHS, 2000).
Fibrocarcinoma: carcinoma amb una estructura solida degut a la formacié de
teixit connectiu dens, (NIEHS, 2000).
Fibroma: neoplasme benigne comprés fonamentalment per teixit connectiu
fibrés, (NIEHS, 2000).
Fibrosarcoma: neoplasme maligne derivat de teixit connectiu fibrés, (NIEHS,
2000).

Intubacié gétrica (gastric intubation): en la recerca, la insercié d’un tub per la
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boca dins I'estobmac dels animals estudiats experimentalment per tal
d’administrar-los la substhcia estudiada; denominada també ‘intubacié oral’
(en angés també ‘gavage intubation’); en animals de mida gran i pacients
meédics humans, el tub gstric pot ser introdut’ t a través del passatge nassal per
tal d’administrar o extreure substincies de I’estdbmac, (NIEHS, 2000).
Genotoxicitat (genotoxicity): efectes en els gens o els cromosomes susceptiles
de ser estudiats per a reconeixer una activitat d’induccié al chcer,
(http://www.trane.com/commercial/issues/environmental/gloss.asp).

Grup de control (control group): grup de subjectes d’un estudi controlat que
no reben tractament, un tractament estaidard, o reben un placebo,
(www.pharmaportal.com).

Hipotesi nulla: una hipotesi nulla (per exemple: “els subjectes no
experimentaran canvis en la seva pressiod sanguinia degut a I’administracio de
la substiicia experimental”) és emprada per a discriminar qualsevol possibilitat
excepte aquella que I'investigador estiintentant demostrar, una assumpcio
respecte la poblacié de recerca que pot ser o no rebutjada com a resultat de
I’experiment. Es emprada degut al fet que la major part de meétodes
estadistics s6n menys decisius a I’hora de demostrar quelcom com a veritable
que no pas aportar una forta evidéncia sobre la seva falsetat,
(www.pharmaportal.com).

Hiperplsia (hyperplasia): increment del teixit d’un teixit o organ degut a
I’augment del nombre de ceél-lules, (NIEHS, 2000)

Histologia (histology): branca de I'anatomia que té analitza I’estructura
microscopica, la composicio i la funcié dels teixits, (NIEHS, 2000).
Implantacié(implantation): inserci6 d’una massa de material en un lloc
concret d’un organisme del qual la massa no es mourasi no és per a
dissoldre’s amb els fluids corporals, (NIEHS, 2000).

Incidéncia (incidence): nombre de nous casos d’una malaltia en una
poblacié durant un periode de temps, (NIEHS, 2000).

Iniciador (initiator): substhcia que altera permanentment una ceél-lula o grup
de cellules i que en el cas de produir-se carcinogénesi, produeix tumors,
(NIEHS, 2000).

Injeccid intramuscular (inramuscular injection): injeccié en el teixit muscular,
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(NIEHS, 2000).

Injeccidé inraperitoneal (intraperitoneal injection): injeccid en la cavitat
abdominal, la qual es troba adjacent a la membrana peritoneal, (NIEHS,
2000).

Injeccié intravenosa (intravenous injection): injeccié en una vena, (NIEHS,
2000)

Intermediari quimic (chemical intermediate): substicia quimica formada o
emprada durant el procés de produir una altra substaicia quimica, (NIEHS,
2000).

Intermediari quimic (chemical intermediate): substhcia quimica formada o
emprada durant el procés de produir una altra substacia quimica, (NIEHS,
2000).

Intravesicular: dins les membranes o les bosses plenes de fluids (com ara la
bufeta urindia o els alveols), (NIEHS, 2000)

Invasiu (invasive): que s’estén més enllidels teixits corporals especifics, (NIEHS,
2000).

LCso: Mesura de la toxicitat per inhalaci6 aguda representada en la
concentracio letal del 50% pels animals experimentals exposats,
<http://www.trane.com/commercial/issues/environmental/gloss.asp>
neoplasme (neoplasm):

NOAEL/NOEL: No Observable Adverse Effect Level. Dosi miima que es pot
rebre d’una substhcia sense que siguin observats signes negatius o danys,
<http://www.trane.com/commercial/issues/environmental/gloss.asp>
Macroexperiments (megatrials): estudis clinics massius randomitzats que
experimenten substiicies experimentals marginalment efectives emprant
10.00 o més subjectes, (www.pharmaportal.com).

Maligne (malign): mostrar una disposicié negativa envers d’altres. Pernicios,
tendint a perjudicar.

Melanoma: neoplasme derivat de cél-lules que tenen la capacitat de formar
el pigment de la melanina, (NIEHS, 2000).

Melanina (melanin): pigments d’origen animal. Polimers de gran peés
molecular. Els colors inclouen blanc/begre, groc, vermell i violeta. Es troba a

les plomes, tinta del calamar, pell humana, cabell i ulls i en les respostes
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cel-lulars immunes i en ferides cicatritzant dels artropodes.

Metabolisme (metabolism): procés pel qual els aliments ingerits son
fragmentats per a produir energia o en el que els nutrients rebuts sobn emprats
per a construir diversos components pel seu Us estructural o en les reaccions
quimiques, (NIEHS, 2000).

Metabolit (metabolite): substaicia produT da pel metabolisme, (NIEHS, 2000).
Mitosi (mitosis): procés de reproduccio cellular consistent en una sequéncia
de modificacions del nucli que tenen com a resultat la formacié de dues
cellules files amb exactament els mateixos cromosomes i contingut d’ADN
que la cel-lula original, (NIEHS, 2000).

Modificacié de protocol (protocol amendment): descripcid escrita dels canvis
d’u protocol o la seva clarificacié formal, (www.pharmaportal.com).

Monitor: persona empleada per un patrocinador o CRO que és responsable
de supervisar si un experiment és executat d’acord amb el protocol. Les seves
funcions inclouen, encara que no estan Unicament limitades a, iniciar
I’experiment, assessorar la realitzacid dels experiments o assistir en I’misi -
interpretacio-extrapolacio de les dades, (www.pharmaportal.com).
Monitoritzar (monitoring): acte de supervisar un experiment clinic en
concordincia amb el protocol, els procediments esthdards operatius, les
bones pretiques cliniques | els requeriments reguladors aplicables,
(www.pharmaportal.com).

Mutagen: Substhcia que causa un canvi en la quantitat o I’estructura del
material genétic,
<http://www.trane.com/commercial/issues/environmental/gloss.asp>
Neoplasma (neoplasm): qualsevol creixement nou i anormal; els neoplasmes
poden ser malignes o bé benignes, (NIEHS, 2000).

Oncogenicitat: capacitat de produir tumors, (NIEHS, 2000).

Papilloma: tumor benigne derivat del teixit epitelial, (NIEHS, 2000).

Patrocinador (sponsor): individu, companyia o organitzacié que accepta la
responsabilitat de Ila niciacid, gestid i/o financament d’un estudi clinic,
(www.pharmaportal.com).

Placebo: preparacié farmaceéutica que conté un agent inactiu. En els estudis

cecs, se’l fa semblar al producte actiu suposadament estudiat,
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(www.pharmaportal.com).

Ppm: ‘parts per million’ (parts per milid). Generalment en aire a 25°C, i 1
atmosfera de pressio, 14’7 psia); pot ser convertita percentatges dividint per
10.000, <http://www.trane.com/commercial/issues/environmental/gloss.asp>
Promotor (promoter): substhcia quimica que, malgrat no és cancerigena per si
mateixa, serveix per a potenciar extremadament l‘efecte d’una dosi baixa
d’un carcinogen, (NIEHS, 2000).

Protocol: document que descriu els/I’objectiu, disseny, metodologia,
consideracions estadistiques i organitzacio d’un experiment,
(www.pharmaportal.com).

Régim de dosis (dosage regime): (a) nimero de dosis en administrats en un
periode temporal determinat; (b) temps entre dues dosis, o temps en el que
les dosis han d’ésser administrades; o (c) la quantitat d’una medicina
Sarcoma: neoplasme maligne derivat del teixit connectiu, (NIEHS, 2000).
Seguretat (safety): Si ens atenim a la definici6 donada per la FDA I'any 1981
d’allo que és a seguretat, tindrem que ‘Safety means that there is a
reasonable certainty in the minds of competent scientists that the substance is
not harmful under the intended conditions of use’’%. Es a dir, que quan
I’organisme regulador amb major influéncia mundial aporta una definicié de
seguretat recorre als estats mentals dels cientifics competents i la seva
capacitat de reconeixer la certesa en les condicions d’Us experimental
estipulades préviament. Només caldria aclarir qué vol dir ‘certesa
raonable’”%, ‘cientific competent’ o ‘no perilldés sota determinades condicions
d’as’ , isi els resultats experimentals poden ser extrapolables a les condicions
d’Us habitual diari del ciclamat. Cal observar que en cap moment s’apel-la a

la realitat final, sind als estats mentals dels cientifics que desenvolupen els

5 Renwick (1990), py. 464. Les cursives son meves. Semblaria aqui del tot encertat equiparar I’opinié de
Humpty Dumpty i la de I’expert, quan el primer afirma : “”"When | use a word’ Humpty Dumpty said in a
rather scornful tone, ‘it means just what | Choose it to mean - neither more nor less’”, en el cap. 6 de Through
the looking Glass and what Alice found there (1871), Lewis Carrol. Es pot argumentar en contra que I’expert
no crea la realitat sin6 que la interpretat des d’un posicié priviegiada que cal compartir amb una
comunitat major d’individus autoritzats, pero aixo no treu que la definicié de definicié de seguretat denoti
un cert grau de subjectivisme del qual és dificil escapar i controlar, durant el transcurs d’una controversia.

706 Green, Harold P. “The Role of Law in Determining Acceptability of Risk”, dins Nicholson (1981), pg. ens
diu: “One can, however, debate the meaning of ‘reasonable certainty’, and ‘used’; and the word ‘harm’
embraces a broad spectrum of possible, probable, and/or actual consequences of use. The statutory
language can be further interpreted by reference to the mode specific language of the so-called Delaney-
Amendment, wich flatly prohibits use of any chemical additive ‘found to induce cancer when ingested by
man or animal’”. La discussié pel llenguatge no és una questié6 de precisié filosofica sind que manté un
careter ontologic determinant en el desenvolupamen t d’una controversia.
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diversos protocols d’investigacio, defugint un realisme prima facie alétic. Pel

www.pharmaportal.com, seguretat és “relative freedom from harm; in clinical

trials, this refers to an absence of harmful side effects resulting from use of the
product and may be assessed by laboratory testing of biological samples,
speial tests and procedures, psychiatric evaluation, and/or physical
examination of subjects”
Teratogen: producte quimic o wuna altra substicia que causa un
desenvolupament anormal, (NIEHS, 2000).
Teratologia (teratology): estudi de la malformacié, monstruositats o serioses
desviacions del tipus normal en els organismes, (NIEHS, 2000).
TLV: ‘Threshold Limit Value’, la concentracié en I’aire d’una substicia a la que
preticament tots els treballadors poden ser exposats sense advertirse efectes
nocius; valor establert per I’American Conference dels Government Industrial
Hygienists dels USA.
<http://www.trane.com/commercial/issues/environmental/gloss.asp>
Toxicitat aguda (acute toxicity): L’efecte d’una Unica exposici6 de curta
durada, com la que es podria produir durant un contacte accidental,
(http://www.trane.com/commercial/issues/environmental/gloss.asp).
Toxicitat cronica (chronic toxicity): efectes toxics a llarg terme, obtinguts
generalment a partir de tests animals realitzats en la totalitat de la seva vida
per tal de veure efectes cronics al final de Ila seva Vvida,
(http://www.trane.com/commercial/issues/environmental/gloss.asp)
Toxicitat subcronica (subchronic toxicity): efectes obtnguts després
d’exposicions repetides a una substincia quimi ca, usualment, durant 90 dies,
<http://www.trane.com/commercial/issues/environmental/gloss.asp>
Tracte urinari (urinary tract): organs i conductes implicats en la secrecio i
eliminacié de I’orina, (NIEHS, 2000).
Tumor (tumour): massa anormal de teixit que prové d’una divisi6 cel-lular
excessiva, la qual es troba incontrolada i és progressiva, denominada també
‘neoplasma’. Els tumors no realitzen cap funcié corporal. Poden ser benignes
(no cancerosos) o malignes.(de The On-Line Medical Dictionary,
http://www.graylab.ac.uk/omd/)

Tumor benigne (benign tumor): massa anormal de teixit que no continua
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disseminant-se i que no constitueix una amenaca per a la vida, (NIEHS, 2000).
Variacié entre subjectes (between-subject variation): en un disseny
d’experiment en parallel, les diferéncies entre subjectes emprades per a

assessorar diferencies de tractament (www.pharmaportal.com).

Annex 2. Expressions entorn la

sacarina

Durant el procés de redaccidé de la tesi doctoral he anat topant
constantment amb aspectes que, malgrat no constitueixen el nucli de la
meva argumentacié ajuden a comprendre el fenomen global de la
polémica. Un d’aquests aspectes és el del llenguatge i I’Gs del terme
‘sacarina’ i la seva adjectivacio per a designar amb noves formes linguistiques
les preocupacions i els matisos conceptuals de la comunitat humana. Sense
pretendre ser un recull complet del tema, he agrupat les diverses referéncies

a la sacarna que he anat trobant e tres seccions: llibres, premsa internet i
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comics. La major part de les vegades el terme ‘sacarina’i els seus derivats som
emprats per a designhar aspectes negatius, com ara quelcom fals (com a
contraposicié del sucre veritable), embafador (dolgor excessiva) o debil (per
dolg). Una de les mostres populars de la visi6 negativa de la sacarina la
trobem en el “desgraciat”’’; consisteix aquest en un café descafeinat amb
llet descremada, sacarina i servit en un got de plitic...res més desagradable
pels amants de la suposada puresa de les matéries primes ‘naturals’. El llistat
gue segueix a continuacié exemplifica aquesta percepcié negativa de la

sacarina:

A) Llibres:
1. “Delarmi interrumpié. Habia recobrado la serenidad; su rostro era afable y
su voz, pura sacarina”,
Asimov, Isaac (1983) Los limites de la Fundacion, BCN: Bruguera,
pg. 214.
2. Titol de Llibre: Montford, Leslie (1991) The Tunnel Dig & The Saccharin
Murders, UK: Merlin Books Ltd.
3. “This is how | remember summer. When the strip captures real moments -
without making them saccharine and tidy - my work is very gratifying”,
Watterson, Bill (1996) The Calvin and Hobbes Tenth Anniversary Book,
USA: Andress & McMeel, pg. 206.
4.“A la clinica, el metge confirma els temors: el nen és mort. Per que? Ara
mateix és impossible saber-ho. Hauran d’esperar que neixi per, aleshores, fer-li
I’autopsia i determinar-ne les causes. (...) Ara dorm amb el fill definitivament
vuitmesd a dins, es dutxa amb ell a dinsi, amb ell a dins, un mati telefona ala
clinica, demana que la posin amb el seu metge i li implora que li provoqui el
part d’'una vegada. Ja no aguanta més viure amb allo a dins. El metge
escolta en silenci i, quan la dona ha acabat, |i repeteix, un per un, els motius
que fan aconsellable esperar; el primer dels quals és que, quan el fetus
s’aprimi, sortritamb més facilitat. La dona ha girat el cap. Quan s’aprimi.

Escolta ara la veu de sacarina mentre contempla, per la finestra, un estol de

707 La demostracié de I’estesa utilitzacié del terme arriba fins i tot als medis de comunicacié. En el programa
radiofonic d’Antoni Basses a Catalunya Rdio, ell mateix va esmentar el ‘desgraciat’ com a mostra de

creacié de nous usos i expressions linguistiques per part de la ciutadania. Ho digué el dia 6 de febrer de 2002
ales 11:45h.
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nens que llepen gelats.”
Monzd6, Quim (2001) ElI millor dels moéns, “Vacances d’estiu”, BCN:

Cercle de Lectors, pg. 33

B) Revistes/diaris:
1. “the saccharine limbo of Christmas”
Giriffiths, Eric (1995, September 8th) “A venturesome tenderness”,
The Times Literary Supplement, UK.
2. “Similar gloses are on hand in Great Ormond Street (BBC1), a saccharine
“real-life” series that films operations on children, and 999(BBC1), whose remit is
sensationalist “dramatic reconstructions” of actual emergencies”
Poole, Steven (1996, February 2nd), “Whoa! | Gotta Pumper!”,
The Times Literary Supplement, UK.
3. “saccharine disease”
Tudge, Colin (1989, December 2nd) “Dietary Fibre”, New Scientist, UK,
124(1693).
4. “The prose is folksy, the descriptions saccharin sweet”
Linklater, Magnus (1996, July 27th) “Reynard’s misguided rescuers”,
The Times, UK, pg. 13.
5.“We cannot believe the saccharine tale of the man who simply followed his
dream”
Anonim (1995, April 5th) “A million dreamers make one champion:
Michael Jordan”, The Times, UK, pg. 37.
6. “While few would contest his saccharine message, history is against him”
Beeston, Richard (1995, May 13th) “Russian songster works
towards greater harmony”, The Times, UK, pg. 5.
7. “The film was made for the ITV company Meridian. Vernon Lawrence,
managing director of United Film and Television Productions, wich has the ITV
licenses for Anglia and Meridian, said: “It is very moving indeed but it is not
saccharin. It id done with great dignity”
Frean, Alexandra (1997, March 4th) “Dunblane families agree to
‘dignified’ TV fiim”, The Times, UK, pg. 3.

8. “Thank, too, that underrated British pianist, Stephen Hough, who discovered
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the scores languishng in dusty archives and persuaded the Birmingham
Symphony to record them in Hypeion’s Romantic Piano Concert Series
(CDA 66790). Don’t wince. These are two bracing works that set the pulse
racing and heart soaring without any help from saccharin”.
Rasselas (1996, December 15th) “Noises Off”, The Sunday Times, UK,
pg. 9.
9. “So hidden in sentiment and saccharin”
Smith, Godfrey (1996, December 15th) “Lord, the birthday boy had a
temper”, The Sunday Times, UK, pg. 8.
10. “The compliment was returned, with added saccharine, by the Israeli prime
minister, Shimon Peres”
Brown, Derek (1996, March 15th) “Clinton heaps praise and aid”,
The Guardian, UK, pg. 15.
11. “its apparent saccharine nostalgia out of step with the post-war emotional
fatigue that fuelled the rise of noir”
Romney, Jonathan (1996, December 24th) “Big Screen: It’s a bloody
awful life, actually”, The Guardian, UK, pg. 6.
12. “After the phenomenal success he had with John Denver’s archly
saccharin Annnie’s Gong”
Quinn, Michael (1997, May 23th) “Genius who always calls his own
tune”, The Guardian, UK, pg. 14.
13. “The raunchy bite of Fiona Apple’s band had given way to the mellifous
tones of Jewel’s saccharin”,
Vulliamy, Ed (1997, August 1st), The Guardian, UK, pg. 22.
14. *’Share-a-Smile-Becky’ is the latest addition to barbie’s miasma of
saccharin relatives”
Vulliamy, Ed (1997, September 14th) “Plastic temptress defends
honour”, The Guardian, UK, pg. 9.
15. “By yesterday morning the programme seemed to have cut down on its
original high levels of saccharine”
Reynolds, Gillian (1995, October 17th) “From Gran to Frigg”, The Daily
Telegraph, UK.

16. “The managed pub company with the saccharine motto ‘unspoilt pubs for
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nice people’”.
Stevenson, tom (1996, May 21st) “Tom Cobleigh comes piping hot”,
The Independent, UK.
17. ”Real animals peform some deft lip-synching, although sadly they speak in
saccharine American accents”
Spencer, Lise (1995, December 8th) “Child benefit”, The Independent,
UK.
18. “On the crowded concourse at Madison Square garden yesterday, the
sound system blasted a saccharin Spice Girls soundtrack(...)”
Robin Finn (1999, November 21) “TENNIS; Hingis Dispatches Venus
Williams and Faces Davenport in Rematch”, The New York Times, USA.
19. “Theater “GOLLY GEE WHIZ!”, a musical set in 1939 in a town called
Happyville, where the teenagers decide to boost the conomy by putting on a
show, could have been pure saccharin. Instead, the show is a funny spoof,
thanks to the authors, Eric Roc (...)”
Anonim (1999, Juliol 23) , seccio ‘Spare Times, for Children’, The New
York Times.
20. “De paso, [I’actor Jude Law] ha despertado de forma metedrica la libido
de una industria necesitada de objetos de deso sin regusto a sacarina”,
Nando Salva “Oscura ley del deseo”, El Dominical de El Periédico,
19/111/2000, pg. 53
21. “AZUCAR CONVERTIDO EN SACARINA. Del rock salvaje al pop edulcorado.
Asi han acabado los Sugar Ray. Son los reyes de la melodia almibarada”,
Barbara Celis, article publicat a I’'apartat Tentaciones, de El Pais, el 14
de setembre de 2001.
22. “Sol, poniol, 2 tallats i un curt de café amb sacarina”. Aquest és el titol
d’una obra de teatre muntada per la companyia Cia de Sobte al

teatre Muntaner, el nadal de 2001.

C) Internet:
1. “Saccharin Sex. Gefluhlsbehindert: Robert Redford und Michelle Pfeiffer in

Jon Avnets ‘Aus nachster Nahe’” Anonim,

<http://www.pnn.postdam.de/ticket/kino/archiv/19964004.htm|>
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2. [Parla I’Assoc. conservadora 'Hollywood and the Family'] "We have been
talking to the studios about releasing airline edited versions of certain movies to
home video stores nationwide. Executives have remained adamant in their
opposition to such a move. They don’t believe we really want so-called
"saccharin” movies sans sex, violence and profanity".

http://www.dove.org/columns/2000/column0001.htm

3. “Saccharin syndicate”, pels membres del Cracked Plaster, un grup de
dibuixants de comics critics del Concord College, la idea d’un sindicat
sacarina explicava la censura i tractament ‘light’ o ‘descafe™ nat’ (uns altres
termes exitosos com a conceptes generals que han depassat el seu marc
especific inicial) que permetien els membres rectors de I’escola.

4. Pgina “El patibulo del del Pop Mexicano”. Trobem una critica a la cantant
melodica Fey: “Sacarina musical para escuchas poco exigentes”. Felipe
Higareda, un internauta mexicitip de la cantant en qlestié escriu un poema
del que extrec una estrofa: “Me joden tus canciones/que en la radio no se
evitan, /tu cara en las revistas: /la diva-sacarina.

5. Pgina CegalNet, el 18 del 10 de 2001 comenten el Il Congreso de la
Lengua i la intervencié de I’editor Herralde: “Herralde trazé ayer «un paisaje
tras la batalla» de la concentracion editorial: premios literarios como trafico de
autores, nuevos editores que actlan como «piratas», publicacion «de
absolutamente todo», la ascensidon del agente literario, el frenesi del bolsillo,
globalizacion de las listas de best-sellers. «<En Espafia, aunque estas listas son
de conocida precariedad cientifica, si indican tendencias un poco a bulto.
Con respecto a las anglosajonas, habia mucha mas literatura de calidad,
pero ahora se han ido deslzando cada vez hacia el best-sellers». De las
tendencias que marco Herralde, hubo una que impacté: la que bautizé6 como
«sacarina por un tubo», es decir, «el triunfo de las novelas complacientes, que
no incomodan al lector, en general de sentimiento o sentimentales o
descaradamente sentimentaloides. A veces, tienen un tinte de quailité que

hace sentir al lector mas culto y mas inteligente, pagando un peaje barato»”.

D) Comics:

A continuacio incloc algunes de les multiples expressions humoristiques que
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han envoltat la polémica de la sacarina i de I’antisi de riscos. En un treball on
he emfasitzat el paper dels medis de comunicacié i de la societat civil,
semblava necessari un apartat com aquest. He anat incorporant al llarg de la
tesi algunes d’aquestes mostres populars, encara que intentat no desbordar el
discurs amb una quantitat excessiva de grics. Tanmateix, la importacia i
volum dels documents obtinguts d’aquest tipus m’han obligat a incloure’ls en

un annex.

Una mirada cinica sobre com seria el moén si Ralph Nader en tingués el poder.
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Publicitat d’Audi, any 2001-2002. Un cop més, la sacarina com a

quelcom fals, substitutiu, enganyos.

THS KILL&D 4000 7
Ws‘ﬁsr THs G

CAN YOU G653 HHCK ONES Ba2N BANNED 7

Sense comentaris

-

o RRBFTED
SEFITIEL

=]
e,

Les megadosis i la incoheréncia amb la realitat.
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(Saccharin) Zucker ist ein Nahrungsmittel.
([Sacarina] El sucre és un producte alimentari)

Il-lustracié de principis de segle XX en contra de la sacarina.

Fragment d’una auca polonesa en la que intervé una personificacio

de la sacarina com a individu dolent i negatiu.

Text polones Traduccio al catala
A ja jestem sacharyniak | |jo s6c en Sacarino,
Nie mam pary Estic ben sol
Bo nikt nie lubi Perque a ningt agrado




Takiej poczwary! Talment un monstre!

(Agraeixo la traducci6 prévia del poloneés a I'anges d’Agnieszka Tracz)

Milch mit Saccharin mag ich nicht

(No m’agrada la llet amb sacarina)

Il-lustracié d’inicis del segle XX.

SACCHARINE

Titol d’un e-fanzine, que no té a veure amb la sacarina,

de la que n’adopta el nom.
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RISK RLSk ' RISK
PERCEPTION Eﬂ‘d‘fﬂb’ﬁ"fftf TION ] MANAFEMENT

S

[Fartoan by Sytey Harees - modified by BR)

Les fases del risc habitualment considerades conflictives

(percepcioé i comunicacio) i I'evidencia del punt debil: la gestio.

£ 934, THER S IDhEY HIARTS

i Be carenl’t AN van can tell me i "Be careful’ 2

El paper inatil dels gestors del risc




TUSA SALAD 2275 Lir sanin [R5 e
Etna SALAD 87 x|, | i o v
OMELETTE 53 1o [Inf0 [ g6 ret- sy
BEEF STEwW gy | T ue
Froel L ST oy — |

L’6bvia inutilitat dels models de risc-benefici en la vida quotidiana

('etiquetatge del tabac en seria un altre exemple alarmant, i tristament real)
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Mou AT sy THE .
GOVERMMERT |G0'T TigyimiG

El govern i la seva aportacié reguladora.

fosa &

\ v "
-
White House Rules
ATTIRE BREVITY
Appropriate attire Briefing papers should not
required at all timas, FUM OVEr & Page — or two
Men must wear ties pages at masy,
and jackets, women v
must wear proper

business attire,

RESPECT

Respect your colleagues,
Return calis promptly,

PUNCTUALITY AND WORK HABITS
B& an time (or arly) io mealings,
Don't be a workaholic

Pollsters not walcome. \

——
Jody EmeryiThe New York Times

La percepcio6 de I'estadistica dins la gestio.
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Annex 3. Textos ironics sobre la

percepcio del risc

A) Text 1: Mark Twain (1871), The Danger Of Lying In Bed

The man in the ticket office said : “Have an accident insurance ticket, also ?”
“No,” | said, after studying the matter over a little. “No, | believe not; | am going
to be travelling by rail all day to-day. However, to-morrow | don’t travel. Give
me one for to-morrow.”The man looked puzzled. He said: “But it is for accident
insurance, and if you are going to travel by rail...”“If | am going to travel by rail,
| shan’t need it. Lying at home in bed is the thing | am afraid of.”| had been
looking into yhis matter. Last year | travelled twenty thousand miles, almost
entirely by rail ; the year before, | travelled over twenty-five thousand miles,
half by sea and half by rail; and the year before that | travelled in the
neighborhood of ten thousand miles, exclusively by rail. | suppose if | put in all
the little odd journey here and there, | may have travelled sixty thousand miles
during the three years | have mentionned. And never an accident For a good
while | said to myself every morning: “Now | have escaped thus far, and so the
chances are just that much increased that | shall catch it this time. | will be
shrewd, and buy an accident ticket.” And to a dead moral certainty | drew a
blank, and went to bed that night without a joint started and a bone splintered.
| got tired of that sort of daily bother, and fell to buying accident tickets that
werew good for a month. | said to myself, “A man can’t buy thirty blanks in one

bundle.”

But | was mistaken. There was never a prize in the lot. | could read of railway
accidents every day — the newspapers atmosphere was foggy with them ; but
somehow they never came my way. | found | had spend a good deal of
money in the accident business, and had nothing to show for it. My suspicions
were aroused, and | began to hunt around for somebody that had won in this
lottery. | found plenty of people who had invested, but not an individual that

had ever had an accident or made a cent. | stopped buying accident tickets
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and went to ciphering. The result was astounding. THE PERIL LAY NOT IN
TRAVELLING, BUT IN STAYING AT HOME.

| hunted up statistics, and was amazed to find that after all the glaring
newspaper headings concerning railroad disasters, less than three hundred
people had really lost their lives by those disasters in the preceding twelve
months. The Erie road was set down as the most murderous in the list. It had
killed forty six — or twenty six, | do not exactly remember which, but | know the
number was double that of any other road. But the fact straightway suggested
itself that the Erie was an immensely long road, and did more business than
any other line in the country ; so the double number of kiled ceased to be
matter for surprise. By further figuring, it appeared that between New York and
Rochester the Erie ran eight passenger trains each way every day — sixteen
altogether; and carried a daily average of 6,000 persons. That is about a million
in six months — the population of New York city. Well, the Erie kills from thirteen
to twenty-three persons out of its million in six months ; and in the same time
13,000 of New York’s million die in their beds! My flesh crept, my hair stood on
end. “This is appalling!” | said. “The danger isn’t in travelling by rail, but in
trusting to those deadly beds. | will never sleep in a bed again.”l had figured
on considerably less than one-half the length of the Erie road. It was plain that
the entire road must transport at least eleven or twelve thousand people every
day. There are many short roads running out of Boston that do fully half as
much ; a great many such roads. There are many roads scattered about the
Union that do a prodigious passenger business. Therefore it was fair to presume
that an average of 2,500 passengers a day for each road in the country would
be about correct. There are 846 railways lines in our country, and 846 times
2,500 are 2,115,000. So the railways of America move more than two millions of
people every day; six hundred and fifty millions of people a year, without
counting the sundays. They do that, too — there is no question about it ; though
were they get the raw material is clear beyond the jurisdiction of my arithmetic;
for | have hunted the census through and through, and | find that there are not
that many people in the United States, by a matter of six hundred and ten
millions at the very least. They must use some of the same people over again,

likely. San Francisco is one-eight as populous as New York; there are 60 deaths

450



a week in the former and 500 a week in the latter — if they have luck. That is
3,120 deaths a year in San Francisco, and eight times as many in New York —
say about 25,000 or 26,000. The health of the two places is the same. So we will
let it stand as a fair presumption that this will hold good all over the country,
and that consequently 25,000 out of every million of people we have must die
every year. That amounts to one-fortieth of our total population. One million of
us, then, die annually. Out of this milion ten or twelve thousand are stabbed,
shot, drowned, hanged, poisoned, or meet a similarly violent death in some
other popular way, such as perishing by kerosene lamp and hoop-skirt
conflagrations, getting buried in coal mines, faling off housetops breaking
through church or lecture-room floors, taking patent medicines, or committing
suicide in other forms. The Erie railroad kills from 23 to 46 ; the other 845 railroads
kil a average od one-third of a man each ; and the rest of that million,
amounting in the aggregate to the appalling figure of nine hundred and
eighty seven thousand six hundred and thirty-one corpses, die naturally in their
beds! You will excuse me from taking any more chances on those beds. The
railroads are good enough for me. And my advice to all people is, Don’t stay
at home any more than you can help ; but when you have got to stay at
home a while, by a package of those insurance tickets and sit up nights. You
cannot be too cautious. [One can see now why | answered that ticket agent in

the manner recorded et the top this sketch.]

The moral of this composition is, that thoughtless people grumble more than is
fair about railroad management in the United States. When we consider that
every day and night of the year full fourteen thousand railway trains of various
kinds, freighted with life and armed with death, go thundering over the land,
the marvel is, not that they kill three hundred human beings in a twelvemonth,

but that they do not kill three hundred times three hundred!

B) Text 2: Editorial. E. Koshland, JR. Science, 30 de juny de 1989, vol. 244, nim.
4912, pg. 1529 . La traduccié és meva.

Entrevista amb un Expert en Riscos :
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Science. Dr. Nodeltot, voste és la miima autoritat en tot tipus de riscos, una
figura venerada que, recentment, ha aparegut a la televisio estatal.

Nodeltot. Un magne reconeixement de la meva gran viua.

Science. Voste deu tenir un laboratori impressionat per tal de donar compte
dels fets que no estan a I’abast de les agencies reguladores.

Nodeltot. Els fets ja no s6n creats als laboratoris, siné que s6n formats pels
medis de comunicacié. Qualsevol afirmacié que jo pronunc’T i i que sigui
repetida per tres diaris, quatre revistes i un programa de televisié es considera
ja un fet. Amb apareixer a tres talk shows n’hi ha prou per a que se’m consideri
un expert. Ja no cal tenir un laboratori per a exercir la meva professio.

Science. Ens podria donar exemples de com evitar riscos?

Nodeltot. Fotre el camp lluny de casa. Més de tres milions de persones als
Estats Units es veieren implicades en accidents domestics; el 90% de tots els
accidents automobilistics es produeixen en un radi de 15 kilbmetres de la
propia llar. Cal que ningu s’estigui vora casa seva.

Science. Pero jo he sentit dir que molts accidents es produeixen a les
autopistes.

Nodeltot. Es cert. Una persona mor cada 10 minuts degut a accidents de
tmosit a les carreteres nord -americanes. El cert és que he desenvolupat una
formula rigorosa que mostra que com més temps es passa a |I’autopista, més
probabilitat té un de patir un accident. Per tant, recomano que es condueixi a
150 km/h, de manera que hom redueixi el temps que s’estia I’autopista,
minvant d’aquesta manera les possibilitats de tenir un accident.

Science. Una pregunta més: si un s’estdluny de casa, no estaramés exposat a
malalties infeccioses?

Nodeltot. En aquest cas cal abstenir-se de qualsevol relacié sexual. El perill
d’emmalaltir per aquesta via és tan elevat que cal evitar-lo sigui com sigui.

Science. Existeixen altres perills dels quals I’Agéncia de Protecci6 Ambiental
no ens hagi avisat?

Nodeltot. Respirar. La respiracié genera radicals d’oxigen, que son la principal
causa de les mutacions de I’ADN i provoquen al seu torn cicer, defectes de
naixement i unes molécules de forma molt curiosa a la urina. S’ha pogut

observar que tres minuts abans de morir, tots els especimens estudiats
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respiraven. Com a mida preventiva, demanem a tothom que deixi de respirar
fins que s’emprenguin noves i definives investigacions. L’ APA ha estat
informada d’aquesta correlacid, tot i que ha declinat prendre mesures,
mostrant una irresponsabilitat absoluta.

Science. | qué ens pot dir dels perills del crim?

Nodeltot. Una tercera part dels homicidis sbn comesos entre les amistats, una
tercera part més entre coneguts i ben bé una altra tercera entre estrangers.
Conseqlientment, cal evitar les amistats, els coneguts i els estrangers si €s que
volem reduir el risc de ser assassinats.

Science. Es pot eliminar completament un risc qualsevol?

Nodeltot. Es pot reduir del risc a zero si s’adopta el que he denominat
I’’estrateégia de més risc alternatiu”. Per exemple, un pot dedicarse a
practicar el vol sense motor, ja que ha estat conclusivament demostrat que
moren menys practicants d’aquest esport degut a la inhalacié passiva del fum
del tabac que no pas aquells que mai han practicat aquest esport. La gent
que viatja en bicicleta sense casc no s’ha de preocupar de la presencia d’un
petit reactor nuclear a la seva vora. La gent que pren un copa abans de
menjar o mentre dina no cal que es molesti pels perills d’ingerir el tricloroetilé
de I'aigua de l'aixeta. Veiem doncs que I’eleccié d’estratégies alternatives
possibilita la reduccio de les possibilitats de morir degut a qualsevol desordre
particular a qualsevol nivell desitjat. S’ha pogut estudiar com molta gent
pateix de la sindrome de I’ansietat de risc.

Science. El que em diu sembla tan precis! Estic sorprés que la gent no li faci
meés cas!

Nodeltot. En tot cas li he de dir que molts dels que m’ignoren segueixen la
meva férmula sense saber-ho. Milions de persones viatgen 30 kilometres per
arribar a la feina, pugen als avions, i encara es preocupen per purificar I'aigua
potable. Aquesta gent son admiradors secrets de les Ulceres peptiques.

Science. No ens és possible agrair-li el temps que ens ha destinat, pero
encara li voldria fer una darrera pregunta. Vosté practica el que predica?

Nodeltot. Lamentablement, he de respondre que no. La meva familia
paterna pateix una debilitat hereditia que es manifesta clinicament com la

psicosi del “menjar, beure i casar-se”. A resultes d’aix0 tots els meus
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avantpassats d’aquesta branca familiar han finat prematurament, sense

passar de la norantena. Dubto que pugui fugir del desti familiar.
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