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Folia Humanistica es una revista internacional que tiene el doble objetivo de fomentar, por un lado, la
reflexion y el debate publico en el &mbito de la Salud, Ciencias Sociales y Humanidades, y por el otro,
la colaboracién entre distintos equipos de investigacién nacionales e internacionales que dinamicen el
dialogo entre la filosofia de la medicina, la salud publica y la justicia social. Dividida en “Tema del dia”,
(articulos para el debate), “Pensamiento actual”, (articulos criticos de novedades editoriales), y “Arte,
Salud y Sociedad”, la revista se esfuerza en fortalecer las conexiones entre la investigacion académica,
la practica clinica, las experiencias de los pacientes y sus implicaciones éticas y estéticas en la
sociedad. Todo ello con la intencién de favorecer la reflexion entre diferentes disciplinas sobre temas
de actualidad y las tendencias mas novedosas en el campo de las Humanidades y la Salud.

Folia Humanistica is an International Journal, born with the dual aim of fuelling the discussion and
public debate on issues of health, social sciences and humanities and on the hand, of fostering
cooperation between various research groups, both national and International, to spur the dialogue
between philosophy and medicine, public health and social justice. The Journal is divided into three
different sections: “main focus” (article for debate), “Contemporary thought” (critical reviews of new
Publications) and “Arts, Health and Society” which all contribute to strengthening the links between
academic research, clinical practice, the experience of patients and their ethical and esthetical
implications for society. Ultimately, the intention of the Journal is to promote reflection at the
crossroads of several disciplines on topical issues and new trends in humanities and health.
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CONFLICTO DE INTERESES EN LA INVESTIGACION BIOMEDICA?

Morlans Molina M., Ramos Pozon S., Robles Olmo B., Montero Delgado F.

Resumen: La investigacién biomédica en los ultimos afios se financia fundamentalmente por la
industria farmacéutica. Esta dependencia modifica las relaciones entre los centros, los equipos de
investigacion y las empresas del sector, creando condiciones para que proliferen los conflictos de
intereses y sus potenciales consecuencias negativas, para las personas enfermas y para los
sistemas de salud. En este contexto, los intereses y motivaciones de los investigadores tienen un
papel relevante: identificar posibles conflictos y sus potenciales consecuencias negativas, y
conocer los procedimientos preventivos cuando la mera declaracion del conflicto no basta es
imprescindible. En este sentido velar por el respeto a los principios éticos de veracidad,
confiabilidad, responsabilidad e integridad deberia ser una premisa de la comunidad cientifica, con
el compromiso por parte de los centros de investigacion en fomentar y garantizar que estos se
cumplan. La declaraciéon del conflicto de intereses es un primer paso y deberia ser un
procedimiento exigido a todos los investigadores no solo por las revistas cientificas, sino por los
comités directivos de los centros de investigacion.

Palabras clave: conflicto de intereses, investigacion biomédica, industria farmacéutica.

Abstract: CONFLICT OF INTERESTS IN BIOMEDICAL RESEARCH

Biomedical research in recent years is fundamentally financed by the pharmaceutical industry. This
dependence modifies the relations between the centers, the research teams, and the companies
in the sector, creating conditions for the proliferation of conflicts of interest and their potential
negative consequences for sick people and for health systems. In this context, the interests and
motivations of the researchers have a relevant role: identifying possible conflicts and their potential
negative consequences and knowing the preventive procedures when the mere declaration of the
conflict is not enough is essential. In this sense, ensuring respect for the ethical principles of
veracity, reliability, responsibility and integrity should be a premise of the scientific community, with
the commitment of the research centers to promote and guarantee that these are fulfilled. The
declaration of the conflict of interest is a first step and should be a procedure required of all
researchers, not only by scientific journals, but also by the steering committees of research centers.
Key words: conflict of interests, biomedical research, pharmaceutical industry.

INTRODUCCION

No cabe duda alguna sobre el cambio de paradigma que ha experimentado la
industria farmacéutica y biotecnoldgica (IFB) en los ultimos afios. Tan solo hay que
comprobar el perfil profesional de sus directivos. Los profesionales de las areas de
finanzas y comercializacion han desplazado a los investigadores en los puestos de
responsabilidad. Su interés por los proyectos de investigacion en curso parece estar
centrado en el impacto que la informacion sobre los resultados tendra en la cotizacion

de las acciones de su empresa en la bolsa.

! Este articulo tiene su origen en la conferencia pronunciada en el IDIBELL el 5.05.22 y en el posterior
debate con los investigadores de dicho centro. A ellos, nuestro reconocimiento y agradecimiento.
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El objetivo legitimo de las empresas de la IFB de obtener beneficios para
asegurar su viabilidad tiene un impacto considerable en las relaciones con los equipos
de investigacion, creando las condiciones para que proliferen los conflictos de
intereses, con potenciales consecuencias negativas para las personas enfermas y

para los sistemas de salud.

Nos proponemos identificar y describir los posibles conflictos de interés en la
investigacion biomédica (CIIB), sus potenciales consecuencias negativas, asi como
los procedimientos para prevenirlos y resolverlos cuando la sola declaracion del
conflicto no basta.

DEFINICIONES

Una de las primeras definiciones que se citan en la literatura describe el CIIB
como “el conjunto de circunstancias en las que el juicio profesional concerniente a un
interés primario (como el bienestar del paciente o la validez de la investigacion) tiende
a ser influido excesivamente por un interés secundario (como un beneficio
econdémico)” (1). Esta definicién pone el acento en el aspecto econémico como una

de las causas principales que pueden distorsionar el recto juicio del investigador.

Pero quizas la definicibn mas conocida en la literatura anglosajona es la que
consta en el manual del National Research Council de los Estados Unidos para
promover la integridad en los centros de investigacion. Define el CIIB como una
situacion en la que un individuo tiene “interés en que el resultado de la investigacion
pueda proporcionarle una ventaja individual y como consecuencia, que ello, de

manera real o aparente, pueda comprometer la integridad de la investigacion” (2)

El aspecto clave de esta definicién es que describe una situacién en la que el
mismo individuo esta sometido a la influencia de dos intereses contrapuestos, uno de
los cuales podria corromper la motivacion del otro e introducir un sesgo en su juicio
profesional. Es una situacién o circunstancia que no presupone una mala praxis, pero
gue implica una duda o dilema moral y su resolucion depende de la integridad

personal, teniendo en cuenta que se puede ocasionar perjuicios a terceros y poner en
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duda la credibilidad de la investigacion. Por ello es necesario identificar los principios

éticos implicados.
PRINCIPIOS ETICOS RELEVANTES

En un reciente informe del prestigioso Hastings Center se revisan numerosos
casos de conflictos de intereses que incumplen la normativa y la legislacion que regula
las relaciones econdémicas entre investigadores y empresas farmacéuticas en los
Estados Unidos. Concluyen que es preferible establecer politicas basadas en la
promocion de conductas éticas y procedimientos acordes a las mismas que la
condena o el desprecio publico (3). Con esta intencidn, proponemos como guia ética
de la conducta de los investigadores los principios de veracidad, confiabilidad,

responsabilidad e integridad.

Un objetivo basico de la investigacion cientifica es poder garantizar la validez
de los resultados. El buen cientifico disefia el proyecto de investigacion previendo
como evitar los sesgos y, mediante su juicio imparcial, interpretar y validar los
resultados, protegiéndolos de la influencia de intereses ajenos al quehacer cientifico.
Para ello su compromiso con la veracidad es imprescindible. La veracidad es una
virtud que obliga a decir la verdad de forma sistemética, de forma habitual y, a su vez,
también implica la obligacién de no mentir, partiendo de la consideracion de que la
verdad cientifica se expresa como una probabilidad estadistica y no como una certeza
incuestionable. Esta virtud ética ha de orientar todo el proceso de la investigacion,
desde la justificacion del proyecto, la fundamentacién de la metodologia, asi como la
evaluacion y la publicacién de los resultados; e implica el compromiso explicito de
comunicar cualquier informacién relevante concerniente a las personas sujetos de la

investigacion.

La confiabilidad es la capacidad de inspirar confianza. La confianza es la
conviccion de que las personas y las instituciones cumpliran con los objetivos que les
son propios. La promocion de la investigacion y su financiacion, como cualquier otra

iniciativa social, son inviables sin la confianza de la ciudadania. El compromiso con la
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verdad genera vinculos de confianza entre todos los implicados. Y, por el contrario,
una ocultacién sistematica de alguna cuestion mas o menos relevante genera

desconfianza y rotura de vinculos.

La responsabilidad, entendida como el deber de responder de la conducta
profesional, se ejerce en tres ambitos. En primer lugar, en la relacién con las personas
sujetos de investigacion, debiendo velar el investigador por el respeto de sus
derechos; en segundo lugar, ante las instituciones que regulan la investigacion y que
velan por los intereses de la sociedad; y, por ultimo, ante la propia comunidad
cientifica y, mas en concreto, con el centro y el equipo de investigacién al que esta
adscrito. El ejercicio de esta responsabilidad se traduce en la rendicion de cuentas
(accountability), tanto individual como institucional, este ejercicio de transparencia
sobre cdmo y qué se hace, debe incluir las relaciones y vinculos con instituciones y
empresas de la IFB. Todo ello deberia contribuir a generar confianza en los

investigadores y en la credibilidad de los resultados de sus investigaciones.

La integridad se manifiesta en el compromiso de actuar con honradez
intelectual y responsabilidad ajustando la conducta personal a las normas de buena
praxis que orientan la investigacion biomédica (2). El compromiso por la veracidad,
relacionado con el valor de la responsabilidad, significa admitir que, en algunas
situaciones, sobre todo cuando estas son complejas y comprometidas, puede existir
algun tipo de informacién o conducta que consiga desembocar en un conflicto de
intereses. Es en esas circunstancias cuando la integridad personal desempefia un

papel relevante.

Velar por estos principios es tarea colectiva de la comunidad cientifica. Pero
corresponde a los responsables de los centros de investigacion fomentar y garantizar
entornos respetuosos con esos principios. Para ello deben ser referentes en la
conducta a seguir, inculcar las normas de buena praxis en la formacion de los jévenes

investigadores y velar por su cumplimiento (2).

CLASES Y EJEMPLOS DE CONFLICTOS DE INTERESES
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Las relaciones econdémicas de los investigadores con las empresas
farmacéuticas constituyen la principal causa del CIIB (1,2,3,4). No obstante, existe un
conflicto que no suscita tanto interés y que, a menudo, pasa desapercibido; a juzgar
por su ausencia en los articulos de referencia y es el que tiene lugar cuando coinciden
en una misma persona el papel de investigador y el de médico asistencial de la
persona sujeto de investigacion. La responsabilidad del médico se ve escindida entre
el deber de beneficencia, esto es, ofrecer a la persona que atiende la mejor alternativa
terapéutica, efectiva y segura, y deber de no maleficencia al proponerle participar en

una investigacion no exenta de riesgos.

La Asociacion Médica Mundial, en su Declaracion sobre Conflicto de Intereses
aprobada en su 602 Asamblea, afirma: “Aunque el objetivo principal de la investigacion
médica es generar nuevos conocimientos, este objetivo nunca debe tener primacia
sobre los derechos y los intereses de la persona que participa en la investigacion” (5).
En ese sentido el consentimiento debe dejar claro que no se puede garantizar un
beneficio individual a la persona que participa en el ensayo, que se han tomado las
precauciones necesarias para minimizar los riegos y que puede retirarse en cualquier

momento sin que por ello se le prive de asistencia (6).

Sin duda alguna, el CIIB que suscita mayor interés y controversia son los
emolumentos percibidos por los investigadores por sus colaboraciones profesionales
con las empresas farmacéuticas. Algo mas de tres cuartos de los 344 investigadores
del cancer recibieron financiacién de las empresas del sector y el 32% no lo habian

hecho constar en los articulos publicados en revistas médicas de impacto (3).

El conflicto de intereses que afecta a editores, revisores y evaluadores de
articulos cientificos y proyectos de investigacion qué previamente han percibido
emolumentos de las empresas que manufacturan los farmacos pasan mas
desapercibidos, pero tienen una gran relevancia en la calidad de los resultados de los

proyectos de investigacion y en su difusion.
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El que fuera editor de la revista CHEST, R. S. Irwin, mostré0 su sorpresa
cuando, al hacerse cargo de la revista, comprobd la conducta inapropiada de los
investigadores al comunicar los resultados de sus investigaciones, sin que fueran
plenamente conscientes de dicha falta de ética (7). Como ejemplo cita al editor jefe de
Neuropsychopharmacology que publicé un articulo del cual era coautor, evaluando
favorablemente un tratamiento alternativo para la depresion promovido por una

empresa de la que habia recibido financiacién previa (8).

Una variante del anterior conflicto se plantea cuando editores, revisores y
evaluadores tienen vinculos familiares o comerciales con los autores o solicitantes de
becas para la investigacion. También se considera una practica fraudulenta la
duplicacién de la publicacion consistente en la publicacion simultanea o subsiguiente
de dos articulos en revistas diferentes con un contenido superponible en su mayor

parte (7).

Mencion especial merece el denominado autor “fantasma”, término con el que
se describe al escritor profesional contratado por la empresa promotora de la
investigacion que escribe un manuscrito que no firma y en su lugar lo hace un autor
invitado por su prestigio académico y que no ha participado en la investigacion (9).
Ello ha dado lugar a litigios sobre la autoria del articulo, afectando a la credibilidad de
los resultados de la investigacién (10) y a encubrir y propiciar la publicacién de
verdaderos fraudes cientificos, como ha ocurrido en la actual pandemia del SARS—
CoV-2, lo que ha obligado a retractarse a dos de las revistas cientificas de mayor

difusién e impacto, fomentando las dudas sobre el rigor de la revision por pares (11).
POSIBLES EFECTOS NEGATIVOS

Entre los efectos mas perniciosos del ClIB esta la influencia que la remuneracion
previa por parte de las empresas farmacéuticas pueda tener en la conducta de los
investigadores, influencia que se ejerce de una manera inintencionada, inconsciente
e indirecta. De manera inintencionada porque los investigadores son incapaces de ser

objetivos a pesar de su intencibn de ser imparciales. Ello ocurre de manera
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inconsciente a pesar de toda prevencién y de forma indirecta introduce un sesgo que
puede afectar en como los investigadores obtienen y evaltan la informacion que
influird en sus decisiones y obviamente en los resultados de la investigacion. Todo ello
Nno es mas que una caracteristica propia de la conducta humana que tiende a favorecer

a quien le ha beneficiado (1,3,4,7,9).

Con ser este sesgo relevante, no tiene la misma implicacion ética que la
manipulacion voluntaria de datos. Una de las practicas denunciadas para que los
resultados favorezcan los intereses del promotor es disminuir la dosis del farmaco
standard lo que potencia la eficacia del farmaco experimental (7). Pero mas grave aun
resulta la manipulacion de los resultados que pretenden minimizar el riesgo ocultando
efectos secundarios del farmaco que pueden perjudicar a las personas que son o0 van

a ser tratadas con el mismo.

En este aspecto, resulta paradigmatico el caso de los antiinflamatorios de
nueva generacion inhibidores de la ciclooxigenasa 2. El editor del Butlleti Groc, 6rgano
del Institut Catala de Farmacologia, especializado en el seguimiento y la comunicacién
de los efectos adversos de los medicamentos posteriores a su comercializacion; fue
demandado por libelo por la compafia Merck, Sharp & Dohme, fabricante del Vioxx®,
por haber publicado los graves efectos cardiovasculares secundarios al uso de dicho
farmaco. El editor resulté libre de cargos y pudo demostrarse que la compafia oculto
los efectos adversos al limitarse a publicar los resultados de los 6 primeros meses de
tratamiento, cuando dichos efectos atin no eran manifiestos de forma significativa (12).

Los costes para el sistema de salud de estas malas practicas son
incuestionables en forma de tratamientos de poca o nula efectividad, asi como los
perjuicios personales y costes adicionales del tratamiento de los efectos adversos. Un
agravante es la persistencia de dichos sesgos en las guias de practica clinica, por la
dificultad inherente al consenso necesario para su rectificacion debido al conflicto de

intereses de algunos de sus autores (7,9).
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Es incuestionable que la publicidad sobre estos casos cuando trasciende al
publico se traduce en una pérdida de confianza en los equipos de investigacion y en
el mismo sistema, lo que ha llevado a Marcia Angell, la que fue editora en jefe de The
New England Journal of Medicine, a afirmar que “seria ingenuo concluir que el sesgo
es solo una cuestion que afecta a unas pocas instancias aisladas. Permeabiliza todo
el sistema”. Y concluye con esta afirmacion rotunda: "los médicos ya no pueden

confiar en la literatura médica como fuente de informacién valida y fiable" (13).

La consecuencia de todo ello es la pérdida de confianza no solo de los
profesionales asistenciales, sino también de la ciudadania en la credibilidad de los
investigadores y de sus instituciones, mermando las posibles fuentes de financiacion

y el soporte publico necesario para impulsar cualquier proyecto de interés social.
ARGUMENTOS QUE MINIMIZAN EL IMPACTO DEL CIlIB

En una amplia revisién del debate en torno al CIIB se recogen y citan los
argumentos mas frecuentes a favor de abordar dicho conflicto, pero también aquellos,
menos frecuentes que tienden a minimizar su impacto en la investigacion (14). Entre
estos, cabe citar que la comercializacion de la atencion sanitaria y la investigacion
biomédica por parte de la industria farmacéutica responde a las necesidades de los
pacientes y de los profesionales, ya que la investigacion tiene un coste elevado que
solo las empresas del sector pueden financiar. Es evidente que la investigacion
financiada con fondos publicos y por organizaciones sin afan de lucro no consigue
llenar el vaci6. Asi, pues, la colaboracion entre investigadores y empresas

farmacéuticas es valorada como necesaria y natural (15,16).

Los vinculos comerciales pueden influir en los individuos, pero dichas
influencias pueden ser identificadas, hacerse conscientes y, con ello, manejables. El
ClIB supone el riesgo de comprometer el juicio del investigador, pero por si solo no
determina que ello vaya a ocurrir. Los profesionales pueden permanecer integros
cuando interactuan con las empresas y esta relacion no tiene por qué ser negativa

(15,17). Lo negativo es la corrupcién. Presuponer que el vinculo equivale a corrupcion
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es un prejuicio. Se admite que esta interaccion puede influir en la conducta de los

investigadores, pero ello no tiene por qué ser negativo (18).

Un argumento de peso es que las interacciones entre investigadores y
empresas resultan beneficiosas para las personas enfermas y los profesionales
asistenciales, en definitiva, para el sistema de salud en cuanto que se genera
informacion indispensable sobre la eficacia y seguridad de farmacos nuevos (19). Los
qgue asi piensan arguyen que el movimiento en pro de la declaracion del CIIB ha
socavado la confianza del publico en las instituciones sanitarias y que el aislamiento
académico con respecto a la industria podria llevar al estancamiento de la

investigacion.

Todo ello ha llevado a los partidarios de minimizar el CIIB a acuiiar y utilizar
el neologismo pharmaism para describir el prejuicio de creer que las personas
asociadas a las empresas farmacéuticas son, con mayor probabilidad, mas
deshonestas que las otras y piden cautela y prudencia a la hora de desacreditar a los

profesionales honestos que trabajan en y para la IFB (15,17).
LA GESTION DEL CIIB

Existe un consenso generalizado entre aquellos que piensan que el CIIB
puede tener un impacto negativo en los resultados de la investigacién, por ello se dice
que el procedimiento adecuado para prevenir dichos efectos negativos es la
declaracion publica de los vinculos que relacionan a los investigadores con la IFB. Los
comités editoriales de las revistas cientificas asi como los comités de seleccién para
financiar proyectos de investigacion deben exigir lo que ya se hace de forma
generalizada, la declaracion exhaustiva y detallada de la financiacion recibida por
parte de la IFB tanto por haber llevado a cabo proyectos de investigacion, como por
asesorias y divulgacion cientifica y, de manera especial, si hay vinculos permanentes

ocupando cargos en las empresas o participando en el accionariado (3,4,5,7,9).

Cabe destacar la responsabilidad institucional de los Comités de Etica de

Investigacion cuyo objetivo esencial es velar por los derechos de las personas sujetos
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de investigacion (20). Y ello empieza por una rigurosa evaluacion de la metodologia
del proyecto que debe continuarse con el seguimiento atento de la investigacion hasta
su conclusion para detectar los posibles efectos secundarios. Es preceptivo publicar
los ensayos con resultados negativos para evitar los posibles perjuicios y una manera
de hacerlo factible es la creacion de registros internacionales donde se inscriba el
proyecto una vez aprobado y pueda hacerse su seguimiento como el International
Clinical Trials Registry Platform (ICTRP), el registro de ensayos clinicos en menores
de edad de la Organizacion Mundial de la Salud (21). El registro de ensayos clinicos
de la European Medicament Agency (EMA) (22) ha sido creado para facilitar el
cumplimiento de la regulacion de la Unién Europea en materia de ensayos clinicos

internacionales con personas como sujetos de investigacion (23).

No es menor la responsabilidad de los directivos y los ombudsperson de los
centros de investigacion que deben velar por la buena practica de los investigadores.
Ello conlleva la formacion de los investigadores jévenes no solo en metodologia de la
investigacion, sino también en los valores que orienten un trabajo que vele por la
seguridad de las personas que patrticipan y por la trasparencia y fiabilidad de los
resultados (2,4,5). Otra iniciativa es la redaccion de guias de buena practica
adaptadas a la realidad del centro (24, 25) y en cuya redacciéon deben comprometerse
los investigadores senior y jefes de equipo cuya conducta ejemplar debe ser un
referente para los investigadores en periodo de formacion. Refuerza la buena practica
gue los comités de direccién y los ombudsperson promuevan la utilidad y faciliten el

uso de un formulario especifico para la declaracion del CIIB (26).

Por lo que se refiere a la responsabilidad de los editores de revistas cientificas,
el Committee on Publication Ethics (COPE), fundado en 1997 y constituido por la
mayoria de los editores jefe de las revistas cientificas (27) "proporciona a los editores
un férum para debatir los problemas relativos a la integridad de los trabajos publicados
en sus revistas". Asi mismo, proporciona 17 diagramas de flujo practicos en forma de
algoritmos que facilitan a los editores el procedimiento a seguir cuando se sospecha

o detecta una posible mala practica en el original sometido a publicacion (28).
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Con todo, hay un consenso generalizado de que el procedimiento si no mas
efectivo, como minimo basico y previo a cualquier otra medida es la declaracion del
ClIB (3,4,5,7,9). Pero lo que es discutible, es hasta qué punto es suficiente para evitar
los posibles perjuicios y, si en virtud del vinculo con la IFB, es conveniente que la
persona afectada por el ClIB se abstenga de participar como investigador, revisor de
un articulo cientifico o evaluador de un proyecto de investigacion. Puede suceder que
sea el propio interesado quien decline su participacion, pero se puede dar el caso que,
al hacerse publica la declaracién del conflicto, sea una tercera persona quien recuse
la participacion del declarante. ¢ Qué ocurre si hay discrepancias sobre la conducta a
seguir? y ¢Quién tiene la potestad para decidir? El analisis de un caso concreto nos
puede proporcionar argumentos para fundamentar las respuestas a dichos
interrogantes. Veamoslo.

EL CASO THE LANCET VERSUS HICKIE Y ROGERS

En 2009, Richard Horton, editor jefe de The Lancet, encargo a lan Hickie y
Naomi Rogers un articulo de revision sobre tratamientos antidepresivos adaptados al
ritmo circadiano. El profesor Hickie era el director del Brain and Mind Institute de la
Universidad de Sidney y la Dra. Rogers una investigadora experta en tratamientos
antidepresivos. El articulo fue revisado por pares y publicado dos afios después. En
él se analiza la eficacia y seguridad de 5 analogos de la melatonina, concluyendo que

la agomelatina tiene potenciales efectos antidepresivos (29).

Acompanfa el articulo una extensa declaracién de intereses de los autores
donde hacen constar su colaboracion previa con los Laboratorios Servier, que
manufacturan la agomelatina. EI numero de The Lancet del 12 de enero de 2012
publica 6 cartas criticas con Hickie y Rogers, en las que se les acusa implicita o
explicitamente de tener un CIIB por su colaboracién previa con la empresa Servier.
Horton, editor jefe de The Lancet, cuestiona la integridad de Hickie y Rogers en
mensajes publicados en Twitter (13.000 seguidores) en los que da a entender de una
manera velada que la colaboracion con Servier puede haber sesgado las

conclusiones. Hickie y Rogers publican una carta en The Lancet defendiendo su
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integridad y criticando el uso de Twitter por parte de Horton y escriben una carta al

ombudsperson de la revista solicitando amparo, carta que no tiene respuesta (30).

Las consecuencias de todo ello es que la reputacion de Hickie y Rogers fue
cuestionada ampliamente, tanto en su pais como en los foros internacionales pero el
articulo no se retir6 como se ha hecho con otros articulos fraudulentos (11). Se puede
consultar en la edicion electrénica (29) y ha sido citado en 353 publicaciones. El
profesor Hickie continua como director del Brain and Mind Institute y la Dra. Rogers
prosigue su carrera como investigadora. Horton aun es el editor jefe de The Lancet.
Podriamos concluir, parafraseando el titulo de la comedia de Shakespeare, much a
do about nothing, o sea, mucho ruido y pocas nueces.

Ahora bien, una de las primeras constataciones que se desprende del andlisis
del caso es que la declaracion de los intereses de los autores, siendo un
procedimiento necesario, no es suficiente ya que, de hecho, las acusaciones de
parcialidad se basan en dicha declaracion. Una segunda consideracion es la conducta
del editor jefe de The Lancet. ¢ Por qué utiliza Twitter para difundir sus dudas sobre el
proceder de los autores? Si los editoriales son el medio por el que los consejos
editoriales de las revistas dan a conocer su opinién ¢no hubiera sido mas razonable
publicar un editorial en el que se describiera el proceso de revision del articulo, que
probablemente fue laborioso, si tenemos en cuenta el periodo de dos afios
transcurridos entre el encargo del articulo y su publicacién? Ello hubiera facilitado que
los lectores obtuvieran sus propias conclusiones. Y, por ultimo, no deja de ser
desconcertante la actuacion del ombudsperson, dando por callada la respuesta en
una interpretacion de su funcion exclusivamente como defensora de los derechos de

los lectores, negligiendo el supuesto deber de velar por los derechos de los autores.

En este caso hay personas que por su posicion podrian haber ejercido su
autoridad para dirimir el conflicto. Si no lo hicieron ¢ fue porque sus competencias en
ese sentido no eran suficientemente explicitas o por las posibles consecuencias de la
repercusion mediatica al tomar partido de una manera oficial e institucional? En un

interesante analisis del caso, Mayes y colaboradores consideran las declaraciones y
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acusaciones de los protagonistas como expresiones realizativas (performative
utterances) segun la teoria de los actos linguisticos de Austin (31) y que para que
dichas declaraciones puedan ser valoradas como afortunadas (happy) o
desafortunadas (unhappy) es necesario un acuerdo social sobre quien tiene autoridad
para refrendarlas (30). Quizas esa sea una de las cuestiones pendientes para poder
resolver los CIIB.

DISCUSION

Las inversiones millonarias que requiere la investigacion biomédica que sustenta el
desarrollo de la IFB ha modificado sustancialmente el marco de las relaciones entre
los centros y equipos de investigacion y las empresas del sector. El impacto que la
informacion anticipada sobre los resultados de los ensayos clinicos con nuevos
farmacos o productos biotecnoldgicos tiene en la cotizacion de las acciones de la
empresa promotora de la investigacion, es un ejemplo claro del nuevo paradigma que
podriamos calificar como de comercializacidon de la investigacion, en el que las leyes
del mercado pueden influir en las reglas y métodos que regulan los procesos de

investigacion biomédica.

En este contexto, los intereses y motivaciones de los investigadores tienen un
papel relevante y pensar que los investigadores no tienen sus intereses personales
en los proyectos de investigacion en los que participan es un sinsentido. Es obvio que
hay motivaciones personales legitimas en toda investigacidbn que persiguen y
consiguen beneficios tan legitimos como el reconocimiento personal en el dmbito
laboral y en el académico, asi como una compensacion econdmica adecuada. El
problema surge cuando dichos intereses pueden desvirtuar la integridad de la

investigacion (1,3,4,7,9).

Obviamente, hay que diferenciar claramente el CIIB, en el que se plantea una
situacion potencialmente problematica y, que, a priori, no puede calificarse como
inmoral, del fraude y la corrupcién, en los que conscientemente se ocultan y manipulan
datos para falsear los resultados en provecho de las empresas promotoras y con grave

perjuicio de las personas, como ya hemos citado con anterioridad (7,8,10,11,12).
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Constituyen delitos graves que deben ser denunciados y penalizados, pero que no
pueden considerarse como CIIB al ser motivados por una decidida voluntad de

manipular los resultados de la investigacion en beneficio personal.

El CIIB se caracteriza por una situacion sutil sobre la que planea un dilema no
siempre evidente. Y que obliga al investigador a interrogarse sobre la integridad de
sus motivos y decisiones y hasta qué punto pueden estar influidas por su relacion con
la IFB. Es decir, desde una perspectiva externa, cabe plantearse la duda razonable
de que la relacién previa o actual con el promotor u otras empresas de la IFB pueda
influir, mas o menos conscientemente, no tan solo en la evaluacion de los resultados,

sino en la justificacion del proyecto de investigacion y en el disefio de su metodologia.

La declaracion del CIIB tiene como objetivo hacer publica cualquier relaciéon
gue pueda suponer una posible interferencia en la actividad investigadora de quien la
hace. El debate sobre su necesidad no deja de ser una traslacion en el &mbito de la
investigacion del debate entre los defensores a ultranza de la libertad individual y de
la capacidad autorreguladora de las leyes del mercado y quienes piensan que para
garantizar la igualdad y el respeto de los derechos de las personas hay que regular

los mercados.

Los detractores de la declaracion del CIIB argumentan que su exigencia
genera dudas sobre la integridad de los investigadores y que fomenta el prejuicio de
que las personas que tienen vinculos con la IFB son menos honestas que aquellas
gue no los mantienen. Admiten que la relacién con la IFB puede influir en la conducta
de los investigadores, pero argumentan que en su integridad personal radica la
capacidad de prevenir los posibles sesgos (15,16,17,18,19). Otro argumento de peso
es que la financiacion de los proyectos de investigacion proviene mayoritariamente
del sector privado debido a la falta de inversion del sector publico. La investigacion se

estancaria y decaeria sin la financiacion de la IFB (15,16).

Pero hay autores que consideran que el sesgo no es personal sino estructural,

sistémico y que son necesarias medidas para prevenirlo (13) mas alla de las que
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ponen el acento en la formacién cientifica y ética de los jévenes investigadores
(2,3,4,5). En ese sentido, la declaracion del CIIB desempefiaria una funcion preventiva
para que los investigadores tuvieran presente en todo el proceso, desde la formulacion
de la pregunta inicial sobre el porqué de dicha investigacion, incluyendo el disefio de
la metodologia hasta la evaluacion y publicacion de los resultados, los posibles sesgos
derivados de sus vinculos con la IFB. La declaracion exhaustiva del CIIB es un
ejercicio de trasparencia que exige rigor e integridad a quien lo declara y permite la
supervision de los resultados teniendo en cuenta los vinculos de los investigadores,
no solo por parte de los editores, revisores y lectores de las revistas cientificas, sino

también por las agencias reguladoras del medicamento y productos sanitarios.

La declaracién del ClIB deberia ser un procedimiento exigido a todos los
investigadores no solo por las revistas cientificas, sino por los comités directivos de
los centros de investigacion quienes deberian velar por la trasparencia de las
relaciones de sus investigadores con la IFB, pidiendo explicaciones sobre las mismas
y procediendo adecuadamente segun la informacion obtenida. Ello permite a la
institucion velar y asegurar la integridad de sus miembros. La pertenencia a un centro
de investigacién con una clara politica en favor de la declaracion del CIIB es un aval

sobre la integridad de sus miembros ante la comunidad cientifica.

Ahora bien, si la declaracién del CIIB supone una medida necesaria y un paso
adelante para garantizar la veracidad de los resultados de las investigaciones, no
resulta suficiente para resolver las discrepancias en la interpretacion de la posible
influencia en los resultados de la relacién de los investigadores con la IFB. En ese
sentido, la polémica surgida en torno a la publicacion de Hickie y Rogers en The
Lancet, descrita anteriormente (29,30), resulta paradigmatica, ya que fue la
declaracion del ClIB de los autores la base de las criticas posteriores. Es evidente,
pues, gue la mera declaracion del CIIB no protege de las suspicacias de la comunidad

cientifica.

El caso nos lleva a reflexionar sobre el papel de editores, revisores,

ombudspersons y, también, de todas aquellas personas que participan en las
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comisiones de evaluacion para financiar proyectos de investigacion. A ellos deberia
corresponder la responsabilidad de ponderar los posibles sesgos debidos a las
relaciones que los autores hacen constar en su declaracion de CIIB. Deben
asegurarse de la integridad de los investigadores, asi como de la metodologia de la
investigacion, con especial atencion a la evaluacion de los resultados (27,28).

En ese sentido, el proceso de revision puede resultar relevante para dirimir el
conflicto. Cuando existe un conflicto de intereses declarado, el editor debe tomar
precauciones especiales, entre ellas, seleccionar a revisores que no tengan vinculos
ni con los autores ni con la empresa promotora. Pero, ademas, debe de advertirles del
conflicto de intereses ya que los revisores desconocen la identidad de los autores. El
proceso de revision debe ser especialmente escrupuloso y las posibles dudas
deberian poder ser aclaradas y, en caso contrario, abstenerse de publicar el articulo.
Si el proceso de revisién es riguroso, los editores deben responder de la integridad de
los autores. Cualquier duda al respecto recae directamente en los revisores y en
definitiva va en detrimento de la credibilidad de la revista. Ante las dudas, los
ombudpersons deberian poder fiscalizar todo el proceso de revisién y actuar como
garantes del mismo, defendiendo no solo los derechos de los lectores, sino también
los de los autores.

CONCLUSIONES

La mayoria de los proyectos de investigacién estan financiados por las
empresas de la IFB, siendo minoritaria la aportacion del sector publico o de las
organizaciones sin afan de lucro. La supervivencia de las empresas del sector
depende de los beneficios econdmicos y la consecucion de estos, influye en su
relacion con los centros de investigacion y los investigadores. La comercializacion de

la investigacion es el nuevo paradigma en que se desarrolla la actividad investigadora.

Centrar la respuesta en el terreno personal y promover la integridad de los
investigadores mediante cursos de formacion especificos en bioética, la elaboracién
de guias de buena practica, y la promocion de 6rganos institucionales que, como los

comités de ética, velen por la calidad cientifica y ética de la investigacion no resuelve
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una problemética que tiene una raiz estructural y que exige medidas més alla de los

compromisos personales.

La declaraciéon del ClIB es un primer paso en ese sentido y deberia ser un
procedimiento exigido a todos los investigadores no solo por las revistas cientificas,
sino por los comités directivos de los centros de investigacion quienes deberian velar
por la trasparencia de las relaciones de sus investigadores con la IFB. La pertenencia
a un centro de investigacion con una clara politica en favor de la declaracion del CIIB
puede suponer una sélida garantia sobre la integridad de sus miembros ante la

comunidad cientifica.

Un problema pendiente de abordar es la resolucién del conflicto cuando se
discrepa sobre la influencia de los vinculos con la IFB en el contenido de la publicacion
o en los resultados de la investigacion. En ese sentido, el proceso de revision puede
resultar relevante para dirimir el conflicto, debiendo ser especialmente escrupuloso y

contar con el aval de los editores y la supervisién de los ombudsperson.
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