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Investigacion clinicay conflicto deinter eses

Jordi Cami

Los conflictos de intereses son aquellas circunstancias en las que la integridad de una investigacion
puede ser puesta en duda por la existencia de intereses secundarios del cientifico, de tipo econémico o
personal. Son una consecuencia inevitable de la necesaria cooperacion entre la investigacion académica
y € sector productivo. Su reconocimiento y gestion en nuestro medio es inexistente ya que la comunidad
cientifica no se ha dotado de sus propios codigos de conducta.

Una buena parte del quehacer cientifico se basa en la busqueda de respuestas. Para ello se disefian
ensayos y experimentos cuyos resultados se analizan, discuten y difunden, generalmente, através de las
publicaciones propias de la comunidad cientifica. En principio se sobrentiende que el conjunto de tareasy
actividades que conforman la construccion de los hechos cientificos se efectlia con la mayor
independencia posible. Sin embargo, cualquier observador redlista nos invitara a reflexionar acercade
nuestraingenuidad. Analicemos, atitulo de g emplo, el alcance y consecuencias de |los conflictos de
intereses, una de las controversias mas destacadas sobre laintegridad de la ciencia.

L os conflictos de intereses son aquellas situaciones en las que €l juicio del cientifico concerniente asu
interés primario, laintegridad de unainvestigacion, tiende a estar indebidamente influenciado por un
interés secundario, de tipo econdémico o personal (1). Esimportante diferenciar entre |os actos de mala
conducta cientifica -pirateria, plagio o fraude- en los que se compromete sistematicamente la integridad
delainvestigacion y los conflictos de intereses que, "apriori”, sélo comportan un conjunto de riesgos.
Estos conflictos pueden aparecer en cualquier tipo de relacion cientifica, pero son mas frecuentes cuando
los investigadores establecen algun tipo de relacion personal con una compahia comercial. En estas
circunstancias las responsabilidades profesionales del investigador pueden entrar en colisién con su deseo
particular de incrementar 10s ingresos econoémicos. Sin duda, 1os mayores conflictos se presentan cuando
el disefio de lainvestigacion y la obtencion y presentacion de resultados estan vinculados a unas
compensaciones relacionadas con €l grado de éxito del proyecto. Afortunadamente, en lamayoria de los
casos | as relaciones establecidas no comprometen la independencia del investigador, aunque ello no evita
gue la mera percepcion de una situacion de conflicto potencial genere dudas acerca de laintegridad de la
investigacion. Por este motivo estas relaciones de "dificil salida' deben ser reconocidas, declaradasy
analizadas en cada caso.



Un fendmeno consustancial al sistema ciencia-tecnologia

L os conflictos de intereses son un subproducto inevitable de la necesaria cooperacion entre la
investigacion cientificay el sector productivo, una relacién cuyo fomento constituye uno de los gjes
basicos de la politica cientifica contemporanea (2). Ademas, cada vez hay mayor competitividad para
obtener recursos publicos de investigacidn, unos recursos que no crecen proporcionalmente a incremento
del potencial investigador del pais, de manera que los investigadores y |as instituciones deben diversificar
su estrategia de financiacion. En consecuencia, pueden observarse situaciones conflictivas en todos los
ambitos de la ciencia, desde |a fisica hasta el medio ambiente, pasando por lainvestigacion biomédica.
Por g.emplo, lafinanciacion de proyectos de investigacion clinica depende progresivamente de los
recursos procedentes de laindustria farmacéuticay sanitaria (3).

Tanto es asi que agunas &reas de progreso en medicinani existirian ni seguirian desarrollandose si no
fuera por lafinanciacion directa del sector industrial. Como resultado de esta cooperacion, las entidades
sanitarias y las instituciones académicas y de investigacién obtienen unos beneficios econémicos directos,
reciben mayores recursos para investigacion propiay se facilitalatransmision de conocimiento de la
précticaclinicaa laboratorio y viceversa.

Pero junto a estos beneficios indiscutibles deben afrontarse simultaneamente diversos riesgos (2). Desde
un punto de vista genérico, se ha denunciado que una excesiva "comercializacion” de la ciencia comporta
un inadecuado desequilibrio de las prioridades de lainvestigacidn hacia programas de mayor
aplicabilidad en detrimento de la investigacion basica. Otros también consideran que las exigencias de la
investigacion comercial pueden degradar la naturaleza esencial de la ciencia en tanto que empresa abierta,
no secretay colegiada. Sirva como gjemplo la exigencia cada vez mas frecuente de retrasar
considerablemente la publicacion de los resultados o incluso €l derecho que se otorga el promotor ano
publicarlos nunca, con el fin de proteger lainformacion cientifica dirigida ala comercializacion del futuro
producto. En estas circunstancias, los conflictos se multiplican si en lainvestigacion intervienen
estudiantes o becarios en formacion, hecho considerado como una nueva forma de explotacion (4).

Durante la Ultima década, el principal debate sobre laimportanciay consecuencias de los conflictos de
intereses se ha producido entre la comunidad cientifica norteamericana, nada extrafio si se tiene en cuenta
tanto el volumen de su actividad investigadora como la estructura econémica de la financiacion de la
investigacion en este pais. Por gemplo, desde el Public Health Service norteamericano se calcula que,
cada afio, unos 20.000 investigadores (cerca de la mitad de los que reciben subvenciones de investigacion
del propio PHS) tendran que declarar algun conflicto de intereses, aunque las instituciones solo
encontraran unos 200 casos en los que el conflicto realmente existe. En cambio, desde la National Science
Foundation se calcula que solo €l 23 % de los 10.000 investigadores que financia tendran que efectuar
alguna declaracion, paraluego tener que resolverse un nimero significativamente més pequefio de casos
conflictivos, yaque € tipo de investigacion que se financia desde la NSF tiene muchas menos
probabilidades de verse afectada por problemas de intereses financieros de los investigadores (5).



Prevencion y tratamiento de los conflictos de inter eses

El principal remedio parala prevencion de los conflictos de intereses es su declaracion publica (1,6-7). En
los Estados Unidos y en algunos paises de Europa, |as organizaciones estatales, las institucionesy centros
y las asociaciones cientificas han establecido sus propios reglamentos y codigos de conducta (4,8-12).
Entre ellos se observa un denominador comun (6): exigencia de declaracion publica de los actuales y
potencial es i ntereses econdmicos, estricta regulacion de la participacion financiera o adquisicion y venta
de acciones en bolsa -sobre todo en el caso de investigadores que participan en ensayos clinicos-,
permisividad en la percepcion de honorarios o pagos por serviciosy, sobre todo, establecimiento de
comités ingtitucionales paralarevision de las declaraciones. Asi, en la Escuela de Medicina de Harvard,
todo facultativo debe remitir una declaracion de intereses anual al comité de integridad de la
investigacion. Aun més, pararealizar investigaciones 0 negocios en los que | os profesores de Medicina de
Harvard o alguno de sus familiares tengan algun interés, debe obtenerse una autorizacion previa (10).

Visto e principa mecanismo de prevencion, es decir la necesidad de su reconocimiento y declaracion
previa, veamos a continuacién la medidas que suelen tomar 1os comités institucional es ante situaciones de
conflicto potencial o existente. Segun los criterios del PHS norteamericano, una gestion adecuada de estos
conflictos debe permitir la posible adopcion de diferentes medidas, desde la declaracion publicade los
intereses financieros significativos, € seguimiento de lainvestigacion por revisores independientes, la
modificacion del plan de investigacion, la descalificacion parala participacion en toda o parte de la
investigacion financiada, hasta el desposeimiento de |os intereses financieros significativos o laruptura de
las relaciones que crean €l actual o potencial conflicto (8). El lector habra observado que el principal
instrumento de gestion de estos conflictos o de | as situaciones de conflicto potencia es fundamentalmente
interno y entre colegas, reside en las propias instituciones y se basa en unos comités "ad hoc" (13).

Mientras en los Estados Unidos y en algunos paises de Europa existen comités de este tipo en todos los
ambitos de la ciencia académica, en Espafia no existe estatradicion, ni en los centros sanitarios ni en la
Universidad, centros del CSIC u otros organismos publicos de investigacién. Dada la creciente
interrelacion en Espaiia de lainvestigacion académica con ladel sector productivo, |os investigadores
tenemos la responsabilidad de promover que, tanto en nuestros centros como en nuestros ambitos
asociativos, se comiencen a discutir abiertamente estos temas con €l fin de disponer de nuestros propios
codigos de conducta. S6lo asi y de forma complementaria, |as instituciones de nuestro pais podran dotarse
de comités independientes para canalizar |as declaraciones de interesesy velar por laintegridad de la
investigacion.

Etapasy consecuencias de la declaracion publica de intereses

Aun cuando no existan intereses en conflicto, la neutralidad de los resultados y conclusiones de una
investigacion solo puede ser contrastada tras su exposicion publicay su juicio y discusién por terceros.
Cuando concurren multiples intereses, parece necesario que se exponga con absol uta transparencia tanto
el motivo como el contexto en € que se ha desarrollado lainvestigacion, es decir dando una publicidad
integra de los intereses existentes. Por ello no existe ninguna justificacion para que se establezca secreto
alguno en el contenido de los acuerdos econdmicos que se establecen para la realizacion de |os proyectos
de investigacion.



Con independencia de que haya habido o no unarevelacion de las relaciones econdmicas antes del inicio
de lainvestigacion, la declaracion de intereses se considerainexcusable cuando se publican los

resultados. En efecto, los editores de | as revistas cientificas de mayor prestigio ya exigen alos autores una
declaracion previay por escrito a editor de cualquier conflicto posible (14). Ademés, existe e
compromiso creciente de los editores de invitar alos autores para que, en el texto de la publicacion,
declaren larelacion de todas las ayudas financieras recibidas. Y es probable que en un futuro no muy
lgjano estas exigencias se extiendan hacia otras areas como la personal, la politica, laacadémicao la
religiosa, cuando sea el caso (15).

Pero la declaracion previa de intereses econdmicos, en opinion de algunos, puede comprometer la
viabilidad de determinadas investigaciones en su fase de gecucion. Por ggemplo, en el caso de los ensayos
clinicos, algunos consideran imprescindible incluir los pactos econdmicos al canzados con € promotor, en
el texto que sefacilita alos enfermos cuando se lesinvitaa participar en lainvestigacion (16). En la
propia comunidad anglosajona la propuesta es objeto de numerosas controversias, quedando enfrentadas
las posiciones de los representantes de |os usuarios con la de algunos investigadores, sobre todo cuando
fruto del contrato entre promotor e investigador se derivala percepcion directay persona de incentivos
econdmicos. Una reciente encuesta sobre ensayos posteriores ala comercializacion (17) es
extraordinariamente reveladora, mientras la mayoria de investigadores consideran aceptable recibir un
emolumento especifico por enfermo reclutado, la mayoria de enfermos encuestados consideran que esta
percepcion es inaceptable.

L os ensayos clinicos como par adigma de conflictos potenciales

L os ensayos clinicos son investigaciones imprescindibles para el desarrollo de medicamentos, productos e
instrumentos sanitarios ya que, por ahora, no existen otras alternativas seguras y efectivas. Pero a su vez,
los ensayos clinicos son un tipo de investigaciones que provocan con frecuencia circunstancias
potencialmente conflictivas. Pararealizar ensayos clinicos en Espafia, laindustria sanitaria debe recurrir a
los centros publicos y atraer con diversos incentivos a |l os profesionales mas competentes y mas capaces
para este tipo de investigacion clinica (18). El problemadel sistema sanitario espafiol es que, parala
retribucién de sus profesionales, alin impera €l salario homogéneo con independencia de su productividad
y eficiencia. Podria afirmarse que estamos en una etapa previa a poder considerar la existencia
propiamente dicha de conflictos de intereses, ya que laineficiencia del sistema fomentalas practicas sin
transparencia. Ello es debido alafaltade sensibilidad y ala escasa organizacion de |os aspectos
administrativos y de gestion de lainvestigacion clinica en € sistema asistencia sanitario.

Afortunadamente, con la promulgacion del Real Decreto de Ensayos Clinicos de 1993 (19) se sientan las
bases para normalizar y hacer transparentes las relaciones economicas entre los promotores de un ensayo
y los centros sanitarios. Junto a esta norma, lamayor confianza hay que depositarla en la consolidacion y
en la experiencia que adquirirén los Comités Eticos de Investigacion Clinica en Espafia, unos 6rganos
independientes que deben velar por |a adecuacion metodoldgicay ética de los ensayos clinicosy en cuya
composi cion participan miembros gjenos ala profesion sanitaria. Los CEIC tienen algunas
responsabilidades parciales en la prevencién de estos conflictos, como evitar que determinados
investigadores acumulen un nimero excesivo de ensayos bajo su responsabilidad o que debido alas
contraprestaciones, los investigadores tengan un mayor celo paraforzar lainclusién inadecuada de
enfermos en un estudio. En cualquier caso, |0 méasimportante es que desde |os CEIC se promoveran
valiosas reflexiones dirigidas al establecimiento consensuado de futuras normas de conducta.



¢Hacia un nuevo mundo feliz?

El debate sobre labondad del reconocimiento y declaracion de los conflictos de intereses no es ni mucho
menos un asunto de consenso generalizado (20). Sobre todo al haberse concentrado excesivamente toda
esta problematica en |os aspectos monetarios de | as relaciones de | os cientificos. En realidad, no existe
ningunainvestigacion que no tenga patrocinador, ni ninguin proyecto que se disefie de forma
absolutamente desinteresada. Incluso, las principales revistas de ciencia no existirian sino fuera por la
publicidad que incluyen. En cuanto a promotor de un proyecto de investigacion comercial, 1o que
verdaderamente |l e interesa es obtener un nuevo producto o instrumento con e que ocupar una cuota de
mercado, amortizar lainversion realizaday conseguir 1os mayores beneficios econdmicos posibles. En la
mismalinea, lo que motiva al investigador clinico paralarealizacion de ensayos clinicos, esla
posibilidad de obtener unos incentivos personales y profesionales (18). Entre ellos destaca la obtencién de
reconocimiento y notoriedad en su sector profesional y la posibilidad de reunirse con colegas, vigar a
reuniones internacionalesy compartir con lideres cientificos de la especialidad. A ello debe sumérsele el
reconocimiento que conllevala publicacion de |os resultados en revistas cientificas de gran difusion.

En definitiva, la promocion personal, la consecucion de una carrera personal, la exposicion favorable ala
notoriedad en los medios de comunicacion y el reconocimiento publico son estimulos o méviles que
pueden ser tanto 0 mas tentadores que los incentivos econdémicos. Al finy a cabo son laesenciade la
carreradel investigador, basada en |a obtencion progresiva de un mayor prestigio, reputacion y poder de
investigacion. Por o tanto, es |6gico que existan opiniones criticas ante un tratamiento reduccionista o
peyorativo de los conflictos de intereses. Son opiniones criticas dirigidas a aguell os partidarios de un
reglamentismo a ultranza, una posicion paternalista que solo considera aceptable |as investigaciones
realizadas por supuestos cientificos andnimos, que No aceptan ascensos, Cuyos proyectos de investigacion
no tienen ningun tipo de relaciones o que trabajan cobrando Unicamente el salario minimo. Unos
supuestos cientificos que ni existen ni se desean. Al contrario, las relaciones que desarrolla todo
investigador son relaciones humanas, por |o tanto estén plagadas de intereses, y en consecuencia
apareceran circunstancias en las que estos intereses entraran en colision. El andlisisy gestion de los
conflictos de intereses requiere enormes dosis de sentido comun, cautela, diadlogo y consenso entre todas
las partes. Lo mas importante es valorar s comprometen laintegridad de lainvestigacion y, muy
especialmente si os intereses secundarios concul can principios éticos fundamental es. Es probable que
estemos ante un debate inagotable, sobre todo porque en e fondo todos nosotros tenemos latendenciaa
pensar que no seremos nunca objeto de su influencia, y habitualmente no es asi.

Nota: parte de este articulo se ha basado en otro texto anterior publicado en Medicina Clinica, 105 (1995)
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