| PERSONA Y BIOETICA - JULIO - DICIEMBRE 2014 ARTiCU LOS

CONFLICTO DE INTERES EN INVESTIGACION

BIOMEDICA
CONEFLICT OF INTEREST IN BIOMEDICAL RESEARCH

CONFLITO DE INTERESSES EM PESQUISA BIOMEDICA

Nicolas Pinto-Pardo’

REsUMEN

A diario el hombre se enfrenta a situaciones que debe poner en la balanza para definir qué decisién tomar. Estas encrucijadas defi-
nen un conflicto de interés en donde una situacién, juicio o accién que deberfa estar determinado por un valor primario establecido
por razones profesionales o éticas, puede ser influido o parecer sesgado para obtener un beneficio secundario.

En investigacién biomédica cada vez es mds factible enfrentarse a conflictos de interés, producto de los avances cientificos y tecno-
légicos. Es preponderante entender en qué consisten, qué tipos de conflictos se pueden generar y cémo pueden poner en tela de
juicio la calidad y veracidad de los resultados obtenidos ante la opinién piblica, sobre todo cuando intereses econémicos o beneficios
personales son expuestos por terceros.

Es necesario establecer mecanismos de control de cualquier tipo de conflicto de interés antes de ejecutar un protocolo de investiga-
ci6n si es que existiese. Estos mecanismos pueden ser: declaracién publica, formularios mejorados y adaptados para la comunidad,
unidades de apoyo a los comités de ética de investigacién o el reporte de ingresos.

Como conclusién se puede afirmar que, aunque se generen nuevos mecanismos o formas de manejo de conflictos de interés para
la investigacién biomédica, siempre serd la conciencia del investigador, la virtud fundamentada por su propia moral y los principios
éticos los que deben regir su actuar durante todo el tiempo que realice su vocacién, en pos de proporcionar un bien al préjimo y a
la sociedad en la que participa.

Parasras cLave: conflicto de intereses, conflicto, bioética, investigacion biomédica, investigacién ética. (Fuente: DeCS, Bireme).
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ABSTRACT

Man is confronted daily with situations he needs to weigh on to determine what decisions to make. These crossroads define a conflict
of interest where a situation, suit or action, which should be determined by a primary value established by professional or ethical
reasons, can be influenced or appear biased to obtain a secondary benefit.

In biomedical research it is becoming more and more feasible to deal with conflicts of interest that result from scientific and tech-
nological advances. It is preponderant to understand what they are, what types of conflicts can be generated, and how these can
challenge the quality and accuracy of the results obtained in the eye of the public opinion, especially when economic or personal
interest gained are being exposed by third parties.

It is necessary to set up mechanisms to control any type of conflict of interest before executing a research protocol, should any exist.
These mechanisms could include: public declarations, forms improved and adapted to the community, support units to research
ethics committees, or the earnings report.

In conclusion, we can say that although new mechanisms or ways of managing conflicts of interest for the biomedical research are
being generated, the researcher's conscience will always be the virtue based on its own moral and ethical principles that should
govern his /her actions throughout the time they live out their vocation, towards offering or providing a good service to other beings
and the society in which they participate.

Keyworps: conflict of interest, conflict, bioethics, biomedical research, ethical research. (Source: DeCS, Bireme).

Resumo

Todos os dias, 0 homem enfrenta situa¢des que deve por na balanga para definir qual decisdo tomar. Essas encruzilhadas definem
um conflito de interesses no qual uma situagdo, juizo ou a¢do, que deveria estar determinado por um valor primério estabelecido por
razdes profissionais ou éticas, pode ser influido ou conduzido de forma inepta para obter um beneficio secundrio.

Em pesquisa biomédica, cada vez é mais factivel enfrentar-se conflitos de interesses, produto dos avangos cientificos e tecnoldgicos.
E preponderante entender em que consistem, que tipos de conflitos se podem gerar e como podem por em causa a qualidade e
veracidade dos resultados obtidos ante a opinido publica, principalmente quando interesses econdmicos ou beneficios pessoais sio
expostos por terceiros.

E necessdrio estabelecer mecanismos de controle de qualquer tipo de conflito de interesses antes de executar um protocolo de pes-
quisa, se é que exista. Esses mecanismos podem ser: declarago publica, formuldrios melhorados e adaptados para a comunidade,
unidades de apoio aos comités de ética de pesquisa ou o relatério de ingressos.

Como conclusio, pode-se afirmar que, embora se gerem novos mecanismos ou formas de manejo de conflito de interesses para a
pesquisa biomédica, sempre serd a consciéncia do pesquisador, a virtude fundamentada por sua propria moral e os principios éticos
os quais devem guiar seu agir durante todo o tempo que realizar sua vocagio, em prol de proporcionar um bem ao préximo e a
sociedade da qual participa.

Patavras-cHave: Contflito de interesses, conflito, bioética, pesquisa biomédica, pesquisa ética. (Fonte: DeCS, Bireme).
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INTRODUCCION

Desde el inicio, el hombre ha tenido que poner en la
balanza ciertas situaciones o elementos que lo han lleva-
do a estar en encrucijadas. Imaginemos que un médico
realiza una investigacién acerca de un nuevo farmaco para
la enfermedad de Huntington, y en etapa experimental
decide reclutar a un voluntario familiar (que presenta
la enfermedad sefialada) para ver si esta nueva droga
puede mejorar su calidad de vida. Ahora bien, durante la
realizacion de la fase experimental, el médico se enterade
que a su familiar le estdn administrando un placebo, por
lo que le surge un problema y debe tomar una decisién:
cambiarle el medicamento para mejorar su condicién
de vida, o continuar con el placebo para no alterar los
resultados de la fase experimental, sin contarle que no
estd recibiendo la droga que podria alivialo.

El ejemplo anterior nos sirve para ilustrar cémo en la
vida diaria siempre nos encontramos en “dilemas” o
“conflictos” en donde nuestra propia moral nos lleva
a comparar ciertas situaciones para determinar c6mo
actuar segin un determinado interés; por un lado estd
la vida de un familiar y, por el otro, estd el éxito del
protocolo cientifico.

El conflicto no solo se manifiesta desde una perspectiva
individual, sino que como grupo pueden compartirse
(0 no) ciertos intereses que puede llevar a personas
a agruparse con otros para velar por dicho interés en
particular. Ahora bien, determinar si dichas personas
actdan por un bien comiin para el bienestar de la comu-
nidad es otro tema. Muchas veces, esta valoracion ética
y moral es dificil de juzgar, y pensar que dicho estandar
estard presente para buscar el interés mancomunado
parece utépico.

;QUE ES EL CONFLICTO DE INTERES?

Vale entonces realizar una mirada etimolégica desde
la raiz de las palabras, para comenzar a construir un
concepto necesario para realizar el siguiente andlisis.
La palabra “interés” (proveniente del latin interesse) se
define, segtin el Diccionario de la Lengua Espaniola, como
el valor de algo, lainclinacién del animo hacia un objeto,
una persona o la conveniencia o beneficio en el orden
moral o material. También significa provecho, utilidad,
ganancia o lucro producido por un capital. Arribalgaza (1)
reflexiona sobre lo que significa interés, se puede afirmar
que corresponde al movimiento que genera inclinacion
hacia algo que se puede considerar su fin. El interés se
ha relacionado con la ganancia, el provecho, la utilidad,
los cuales son términos facilmente intercambiables con
el concepto de “bien”, de tal manera que resulta comiin
ver a personas que utilizan el término “interés” como
sinénimo de “bien”. Esta situacién es errénea, segin
Sfeiffer (2), ya que por ningtin motivo dichas palabras
vendrian a ser sinénimos; el “bien” puede generar interés
o noy se puede calificar de bueno o malo. Un “interés”
puede estar representado por un objeto, una persona, un
suefio o incluso un ideal, y no solamente hacer mencién
a lo econémico.

La palabra “conflicto” (proveniente del latin conflictus, y
este formado del prefijo con [convergencia, unién]
y el participio de fligere [flictus: golpe], lo que al unir
ambas palabras se traduce como “el golpe entre varios”
o simplemente pleito), por otro lado significa un proble-
ma, cuestién o materia de discusién, o también apuro,
situacién desgraciada y de dificil salida, y coexistencia de
tendencias contradictorias en el individuo, capaces
de generar angustia y trastornos neurdéticos. Para poder
referirse al término “conflicto” debemos considerar como
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SEGUN CAMI, EL TERMINO "CONFLICTO DE
INTERES" SE DEFINE COMO AQUELLA SITUACION
EN LA QUE EL JUICIO DE UN PROFESIONAL
CONCERNIENTE A SU INTERES PRIMARIO (P.
EJ.: LA INTEGRIDAD DE UNA INVESTIGACION)
ESTA INDEBIDAMENTE INFLUENCIADO POR UN
INTERES SECUNDARIO (P. EJ.: DE CARACTER
ECONOMICO O PERSONAL).

punto inicial de la reflexién que solo chocan dos fuerzas
que tienen sentido contrario. Esto es un requisito funda-
mental, pues si no se consideran opuestas, lo que ocurre
es que dichas fuerzas se encuentran, evitan o repelen.
Esto supone una finalidad en el movimiento de uno de
esos elementos que se contrapone a la finalidad del otro,
lo cual lleva entonces a suponer que el conflicto solo es
tal cuando hay contradiccién, oposicion, y por eso exige
una discusién. En situaciones m4s graves requerird la
lucha, de la que debe salir una tnica respuesta, un tinico
vencedor. Una de las fuerzas en cuestién debe ceder el
paso a la otra, uno de los fines debe ser dejado de lado.
En caso de que esto no suceda, no existird un conflicto.
Puede haber un desacuerdo en los medios para lograr
un mismo fin. Cuando el conflicto es moral, que los
fines estén enfrentados significa que tienen valor moral
contrario, ambos no pueden ser buenos o malos al mismo
tiempo: si uno es bueno el otro serd malo necesariamente.

Asi las cosas, la expresion “conflicto de interés” es una
situacién donde un juicio o accién que deberia estar
determinado por un valor primario establecido por
razones profesionales o éticas, puede ser influido o

parecer sesgado para obtener un beneficio secunda-
rio. Esta terminologia puede prestarse también para
interpretaciones distintas, pues cuando hablamos de
palabras como “deberia”, “influencia”, “parecer”, “pri-
mario” o “secundario”, le asignamos una carga subjetiva
al concepto, lo cual complejiza atin més un término ya
complejo en esencia.

La denominacién “conflicto de interés” puede tener
una connotacion peyorativay esbozar distinciones entre
conflictos de intereses, intereses conflictivos, intereses en
competencia e intereses contrapuestos. Los conflictos,
por ende, son inevitables e implicitos a la naturaleza
humana al existir la rivalidad, la competencia por el
poder o la fama, la bisqueda de reconocimiento entre
colegas o por el publico.

Probablemente existen distintos enfoques para los con-
flictos de interés. Se puede recalcar la necesidad de
construir un aparato administrativo por personas que
se abstenga de toda consideracién ajena a las reglas,
sin someterlas a un escrutinio acerca de su adecuacién
a fines y objetos sustantivos. Una segunda amenaza,
ademds de las convicciones politicas, ideoldgicas o de
valores de la persona, son los intereses particulares, los
que pueden apartarlo en el ejercicio de su rol.

Los conflictos de interés estarin intrinsecamente relacio-
nados con laidea de los intereses individuales y, también,
cuando ese individuo tenga acceso privilegiado a canales
de informacién o de decisién. Este concepto es clave, ya
que se ve comprometida la igualdad de oportunidades
entre personas, debido a que una de las partes tiene
acceso a una ventaja que a otros les estd bloqueada. El
conflicto de interés se gestiona con la simple oportunidad
de obtener una ventaja indebida (3).
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Segiin Cami (4), el término “conflicto de interés” se
define como aquella situacién en la que el juicio de un
profesional concerniente a su interés primario (p. ej.:
la integridad de una investigacién) estd indebidamente
influenciado por un interés secundario (p. ej.: de caracter
econémico o personal). Con independencia de que el
interés secundario sea necesario o deseable, se produce
un conflicto cuando este prevalece sobre el interés pri-
mario. Los conflictos de intereses no son directamente
el resultado de distintos comportamientos, sino que son
situaciones en las que se dan determinadas circunstan-
cias. Para Thompson (5), en el andlisis de un conflicto
de interés potencial debe realizarse un procedimiento
distinto al de los dilemas bioéticos. Mientras en estos
se trata de escoger entre distintos valores que compiten
entre si por su prioridad, en el conflicto de interés solo
el primario tiene prioridad, ningin otro interés debe
dominar al principal.

Existen distintos debates sobre de la necesidad de
regular a priori estos conflictos. Para Carbone (6), la
existencia de un conflicto de interés no indicarfa mala
préctica per se, sino solo una situacion en la que existirfan
ciertos factores predisponentes a un determinado tipo
de conducta. Rothman (7) afirma que cuando el interés
existe en potencia, también hay una mayor probabilidad
de mala conducta. Es decir, el solo hecho de que exista
un interés secundario exige mecanismos que permitan
garantizar la integridad del interés primario.

TIPOS DE CONFLICTOS DE INTERES
En la literatura se han descrito dos grandes divisiones

para los conflictos de interés: los financieros y los no
financieros, los cuales se describen a continuacion:

Conflictos de interés financieros

Esta problematica ocurre cuando el investigador recibe un
incentivo econémico monetario, o material, al colaborar
o dirigir un protocolo de investigacién. Esta situacion
de contraprestacién econémica implica, al menos, dos
principios éticos que pueden verse comprometidos:
justicia y autonomia.

El promotor de la investigacién que auspicia el desarrollo
del protocolo, por ejemplo una empresa farmacéutica,
tiene una finalidad enteramente lucrativa: una vez
aprobado el fairmaco investigado podra comercializarlo.
Por consiguiente, los investigadores que colaboran en
la realizacién del protocolo les suponen una fuente de
ingresos. Por altimo, la comunidad en la que se desarrollé
el estudio podré tener acceso a estos nuevos medicamen-
tos en el futuro. El inico agente que no obtiene ningin
beneficio directo, pero que asume riesgos relacionados
con su salud, es el sujeto participante que es incluido en
el protocolo de investigacion voluntariamente. Lo que
aqui ocurre es que el paciente al que el investigador invita
aparticipar en el proyecto, desconoce el probable lucro
directo o indirecto que va a beneficiar a todos menos a
él. Es por este motivo que Gonzilez de Paz (8) sugiere
que revelar los conflictos de interés desde un inicio
resulta una medida de transparencia que incrementa el
compromiso del investigador con el paciente y protege
el principio de autonomfa.

Conflictos de interés no financieros

En la academia se llevan a cabo muchos protocolos de
investigacion que no implican beneficios financieros para
los investigadores. Los motivos personales que llevan a
estos profesionales a plantear la idea de participar en
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un proyecto de investigacion a personas voluntarias
son variados, como por ejemplo, la obligacién ética de
evidenciar cientificamente la préctica clinica habitual,
el prestigio al realizar una investigacion, la colabora-
cién con otros colegas, o finalizar un trabajo para su
curriculum académico. Toda la informacién que ayude
al paciente a formarse una idea de los motivos por los
que se le propone participar en un proyecto de investi-
gacién es de suma importancia, por lo que este tipo de
motivos también tienen la misma consideracién que los
financieros: resulta entonces mejor hacer transparente
el motivo de realizacion del estudio.

El conflicto de interés no sola-
mente aparece en el desarrollo
directo de un protocolo de in-
vestigacion, sino que también
puede ocurrir durante las pu-
blicaciones de investigaciones
biomédicas. Existe abundante
evidencia que demuestra que
aquellos estudios que cuentan
con aportes econémicos de la
industria privada tienen resulta-
dos mds favorables que aquellos
que son financiados por fondos
gubernamentales o académicos. Si bien no se ha demos-
trado que exista ocultamiento de la aparicion de efectos
adversos, se ha observado que los autores que tienen
financiamiento de la industria son mas proclives a in-
terpretar y concluir resultados positivos de acuerdo al
interés del patrocinador (p. ej.: que un medicamento X
es seguro para su uso en nifios recién nacidos), incluso
cuando los datos arrojan que existe un incremento en
las reacciones adversas generadas por el producto para
el cual han obtenido dicho patrocinio. Una de las formas

EL CONFLICTO DE INTERES NO
SOLAMENTE APARECE EN EL
DESARROLLO DIRECTO DE UN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION,
SINO QUE TAMBIEN PUEDE OCURRIR
DURANTE LAS PUBLICACIONES DE
INVESTIGACIONES BIOMEDICAS.

que se han encontrado para hacer frente a los sesgos
de publicacién es usar registro de los ensayos clinicos, a
fin de evitar que solo aquellos con resultados favorables
lleguen a publicarse. Sin embargo, esta tinica medida
parece ser insuficiente, tal como lo mostré un trabajo de
Salas (9), que evalué de qué manera el registro previo
de los estudios disminufa los sesgos de publicacion.

LA INVESTIGACION BIOMEDICA Y LOS POSIBLES
CONFLICTOS DE INTERES

En la investigacién biomédica, el tema del conflicto de
interés ha cobrado cada vez mas relevancia teniendo en
cuenta el giro que se ha produ-
cido con respecto a las fuentes
de financiamiento, entre otras
cosas.

Haciendo una breve resea his-
térica para entender el contex-
to, la investigacién biomédica
ha estado patrocinada en gran
parte por las organizaciones
gubernamentales y filantr6-
picas sin fines de lucro. Una
de las justificaciones por las
cuales esto ha ocurrido asi, es
porque no existirfa mercado privado que financie etapas
tempranas de investigacién, donde la mayorfa de los
experimentos fallan.

Desde hace unos veinte afios aproximadamente, las
compaiifas privadas han comenzado a dar bastante
soporte econémico para realizar investigacién. Los
costos necesarios para investigar, al igual que adquirir
dependencias o equipamiento requerido para este
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fin requieren de importantes ingresos, los cuales son
proporcionados por estos grupos privados econdmicos,
generando una colaboracién entre ellos y la investigacién
basica o clinica de las universidades u otros ambientes
académicos piblicos que no cuentan con los recursos
suficientes para cubrir esas necesidades.

Una consecuencia positiva de la situacién anterior, es que
gracias a los aportes de empresas privadas la investigacién
biomédica ha podido dar respuesta a probleméticas en
salud en los distintos paises en que se realiza, y mds adn,
ala comunidad mundial. Pero, por otro lado, este aporte
econdémico privado pudiese estar influenciando el camino
de la investigacién o controlando sus resultados con el
fin de obtener beneficios para ellos mismos.

Se puede apreciar, segin Lolas (10), que en la investi-
gacién biomédica patrocinada por organismos privados
existen multiples e intrincados intereses econémicos; por
ende, los conflictos de interés aparecen y no son sola-
mente una mera suposicion ideoldgica. La distribucion
de algunos “regalos”, como pago de viajes al extranjero,
auspicios a congresos, edicién de libros por parte de las
compaiifas farmacéuticas o laimplementacién de equipos
médicos producto de la aceptacion de estos estimulos
por parte de los investigadores asistenciales, determina
la exposicién de esos mismos profesionales a instancias
que los conducen, irrefutablemente, a un conflicto, que
serd de mayor gravedad si los investigadores ocupan
posiciones asistenciales o académicas de influencia.
¢Coémo poder entonces demostrar que las decisiones
de los investigadores no son una simple retribucién de
gratitud a los auspiciadores que brindaron esos aportes
personales? ;C6mo mantener pautas o normas para rea-

lizar investigacion, para evitar la suposicion de terceros
de que existe un interés comercial subyacente? ;Cémo
evitar la creencia de que las investigaciones clinicas que
se desarrollan (que en muchos casos se llevan a cabo sin
el consentimiento de los pacientes) no son realizadas
solo para obtener beneficios econémicos sino que, por
el contrario, son investigaciones serias con valor para la
sociedad? Se puede apreciar entonces, como resume
Martinez (11), que esa relacién que se crea entre las
empresas que entregan incentivos a los investigadores
crea, cuando menos, una amenaza precisamente a la
absoluta neutralidad e imparcialidad en el momento de
tomar una decision. Estos conflictos generalmente dafian
la confianza publica y tienen funestas consecuencias de
todo tipo, no solo en los investigadores directamente
relacionados, sino también en las instituciones de sa-
lud, los pacientes, las compaifas farmacéuticas y en la
propia investigacion cientifica, por lo que si no estin
bien establecidos y limitados, podrian llegar a detener
el avance y desarrollo del conocimiento cientifico. Al
verse afectada la credibilidad, tanto de los investigadores
como de las instituciones producto de estos incentivos
monetarios, Cook (12) sefiala que es légico llegar a pen-
sar que pudiesen existir grandes probabilidades de que
las conclusiones sean favorables al producto que estd
en proceso de investigacién, que los patrocinadores se
involucren directamente en el protocolo de investiga-
cién controlando el ensayo o, peor ain, que censuren
los resultados obtenidos producto de que estos son
desfavorables para sus intereses lucrativos.

Los investigadores, segiin Coyle (13), tienen el deber
moral y deontoldgico de que en el transcurso de sus in-
vestigaciones se respeten en todo momento los principios
éticos para con los sujetos participantes, a través de una
metodologfa cientifica meticulosa y vilida.
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Es por eso, entonces, que la bioética se concibe como el
uso juicioso del didlogo para formular y resolver dilemas
y diferencias derivadas de intereses divergentes de dis-
tintos grupos. Drazen (14) afirma que el planteamiento
de este tema es de incumbencia bioética por excelencia,
pues en ninguna otra parte se ve con tal claridad qué
obligaciones impone la armonizacién de perspectivas
muchas veces contradictorias.

Desde el punto de vista de un investigador, segin Lo
(15), resulta facil pensar que su interés primario consiste
en generar y diseminar investigacion vilida confiable.
Puede decirse que la verdad es su principal valor, sin
olvidar que como centro de toda investigacién o tra-
tamiento médico existen personas que merecen estar
en ese interés primario. Es posible que sus resultados
sirvan para desarrollar tecnologias o formular politicas
y pricticas sociales. A veces, quien genera los datos no
es la misma persona que los aplica. Los investigadores,
a menudo, tienen intereses secundarios vinculados a
la ensefianza, la administracién, el lucro, la defensa de
principios personales o institucionales, el desarrollo
de politicas de salud, obligaciones con sus superiores,
intereses familiares, entre otros. Tener numerosas res-
ponsabilidades e identidades incrementa la probabilidad
de conflictos de interés.

El conflicto de interés en la investigacion cientifica es una
circunstancia en la que el juicio del cientifico respecto ala
integridad de una investigacién puede ser indebidamente
influenciado por la existencia de intereses secundarios.
Deben diferenciarse de los actos de mala fe cientifica,
como el fraude o el plagio, ya que si bien el conflicto de
interés puede afectar seriamente la integridad de una

LA BIOETICA SE CONCIBE COMO EL USO
JUICIOSO DEL DIALOGO PARA FORMULAR
Y RESOLVER DILEMAS Y DIFERENCIAS
DERIVADAS DE INTERESES DIVERGENTES DE
DISTINTOS GRUPOS

investigacion, no supone por si mismo que se produzcan
desviaciones éticamente incorrectas. Sin embargo, como
es obvio, incrementan su posibilidad, y es éticamente
cuestionable no explicitarlos en forma previa.

Serd entonces deber de los comités de ética en investi-
gacién supervisar dichos posibles conflictos de interés
(como hace referencia el comentario dos de las pautas
CIOMS), aludiendo en especial a los conflictos deriva-
dos del financiamiento de la investigacién por parte de
patrocinadores comerciales, ya que la investigacién bio-
médicay laindustria se necesitan mutuamente, producto
de la necesidad de desarrollo y utilizacion de nuevos
farmacos y dispositivos médicos, que requieren tanto de
la experiencia clinica y cientifica de los investigadores
como de los recursos y el conocimiento empresarial del
negocio, requerimiento esencial para continuar con la
innovacion y el mejoramiento de la salud y su cuidado
por parte de la poblacién.

ESTRATEGIAS PRACTICAS PARA CONFRONTAR EL
CONFLICTO DE INTERES

Laintegridad en la investigacion cientifica se sustenta en
el desarrollo de un sistema en el que exista transparencia
para “identificar, minimizar y manejar distintos tipos de
conflictos que pudiesen existir”, sin que esto signifique

ISSN 0123-3122

+ pers.bioét. -

Vor. 18 + NUMERO 2 -« PAGs. 158-169 - 2014 165




| PERSONA Y BIOETICA - JULIO - DICIEMBRE 2014

inhibir la curiosidad cientifica de los investigadores o
alterar las justas recompensas financieras y personales
relacionadas con su trabajo.

Es necesario dejar en claro que, si bien la mayoria de
las veces asociamos a conflictos de interés la presencia
de un interés secundario notoriamente de caricter
financiero, este también se puede producir por otras
razones, tales como relaciones personales, competencia
académica, o deseos de desarrollo profesional (conflictos
no financieros). Por otra parte, la existencia de conflictos
de interés en la investigacion biomédica es una realidad
cada dia mds frecuente, especialmente debido a que el
ndmero de relaciones entre investigadores e industria
ha experimentado un aumento explosivo.

La problematica de c6mo dar a conocer la naturaleza
de un estudio cuando se realiza investigacion cientifica
con personas, sin comprometer la relacién existente de
confianza, y a su vez asegurar que la decisién del sujeto
voluntario sea lo mds auténoma posible requiere asumir
cambios en la gestién de la investigacién clinica.

Teniendo en cuenta que el avance cientifico necesita de
larelacion con laindustria privada para su desarrollo, es
preponderante buscar mecanismos para reducir cualquier
conflicto de interés con el fin de proteger al sujeto de
investigacién y también validar los resultados obtenidos
ante cualquier cuestionamiento del piblico general.

Una buena estrategia puede ser la reduccién de las
diferencias existentes entre el nivel de informacién
que posee el profesional y el sujeto voluntario sin
comprometer la investigacion. Las estrategias basadas
enla transparencia son muy utiles y no tienen por qué
suponer un descenso en el nimero de participantes

que son incluidos en protocolos clinicos. Estas estrategias
requieren experiencia y cambios incluso en la manera
de llevar a cabo el consentimiento informado. Se han
propuesto una serie de acciones précticas que son vélidas
para todos los conflictos de interés.

1. Declarar publicamente la existencia de potenciales
conflictos de interés. Tanto al planificar un protocolo
de investigacién como en las actividades docentes,
presentaciones o publicaciones cientificas.

2. Mejora de los formularios de inscripcion de los pro-
tocolos de investigacion. Los protocolos de investi-
gacién deberfan incluir un apartado especifico en el
cual se explicase brevemente cémo se llevard a cabo
el proceso de entrega de informacién con los sujetos
voluntarios alos que se les propondra la participacién.
Esta exigencia permitiria a las unidades de apoyo a
la investigacién de cada centro y a los comités de
ética de investigacién evaluar con mayor precision
la ética del proceso de informacion.

3. Adaptar el formato del documento de consentimiento
informado a la realidad de los voluntarios. Se ha
evidenciado que el documento de consentimiento
informado y la hoja de informacién al paciente no
son leidos ni comprendidos por la gran mayoria de
las personas que participan en estudios de inves-
tigacion. Incorporar al proceso de consentimiento
informado técnicas de comunicacion més efectivas
puede ser de utilidad. Los nuevos medios tematicos,
videos, imdgenes o formas de interaccién, mediante
sencillos programas informaticos, pueden ser ttiles
para ello, del mismo modo que utilizar un lenguaje
simple y comiin, el que las personas voluntarias es-
tén acostumbradas a manejar diariamente para su
comunicacién habitual.
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CERCANOS A LOS INVESTIGADORES DE CADA CENTRO HOSPITALARIO O UNIVERSITARIO. ESTAS

UNIDADES, COMPUESTAS POR INVESTIGADORES EXPERIMENTADOS Y ESPECIALISTAS EN NORMAS DE

BUENA PRACTICA, APOYARIAN DIRECTAMENTE A LOS INVESTIGADORES.

4. Unidades de apoyo a la investigacion. Los comités de
ética de investigacion clinica deberfan coordinarse con
grupos cercanos a los investigadores de cada centro
hospitalario o universitario. Estas unidades, compuestas
por investigadores experimentados y especialistas en
normas de buena préctica, apoyarian directamente a
los investigadores. Algunas dreas en las que podrian ser
ttiles son: la evaluacion de la factibilidad del procedi-
miento de informacién conforme a la realidad social
de cada centro; creacion de estrategias de mejora de
informacion y resolucién directa de casos concretos, o
monitorizacién independiente de los datos obtenidos
durante todala investigacion cientifica. Se ha sugerido
también que cada institucion tenga un comité para
el manejo de los conflictos de interés, independiente
de los CEI lo que no siempre es factible de hacer
cuando los CEI no son institucionales.

5. Reporte de ingresos. Los érganos gestores de las
instituciones, tanto hospitalarias como universitarias,
y los comités de ética, deberfan recoger informa-
cién de la cantidad de ingresos por profesional y
del destino de dichos recursos. Dependiendo del
caso, incluso deberfan evaluar la suspension de las
relaciones econémicas que crean conflictos reales o
potenciales, que ponen en riesgo la independencia
del investigador.

6. Sise pretende comercializar un nuevo medicamento.
La Food and Drug Administration (FDA) exige que al
momento del registro de un producto se revelen todo
tipo de arreglos financieros entre el patrocinador y
el investigador clinico, que puedan ser interpretados
como incentivos.

Las estrategias anteriores pueden ayudar a solventar el
problema de la comunicacién de conflicto de interés
durante la implementacion de un protocolo de investi-
gacion. Sibien es cierto que aplicarlas necesita cambios
estructurales, estos no son excesivos y la inversién puede
verse compensada con una mayor proactividad por parte
de los investigadores clinicos y los comités de ética de
investigacion (o unidades de apoyo) como ente de control
de las buenas normas para su realizacién.

REFLEXIONES FINALES

En la actualidad, la investigacién cientifica biomédica
es fundamental para la ampliacion del conocimiento de
las sociedades globales en medicina. Este nuevo conoci-
miento es crucial para el bienestar de las personas, pues
el mejoramiento de la salud es una necesidad bésica para
una adecuada calidad de vida de sus individuos.

Para desarrollar avances en el drea de las ciencias bio-
médicas los investigadores deben trabajar arduamente
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en planificar y ejecutar nuevos protocolos en donde
se pongan a prueba nuevas hipétesis. Por otro lado, al
trabajar en mds protocolos se generan nuevas posibles
situaciones en donde los investigadores podrfan estar
cada vez mds expuestos a sufrir conflictos de interés,
tanto financieros (provenientes de remuneraciones o
auspicios privados de protocolos) como no financieros
(trabajo para mejorar curriculum académico o bisqueda
de un mejor cargo laboral).

Si bien el conflicto de interés podria resultar en un
cuestionamiento frente a la opinién piblica, tanto de la
autonomia con la que se ejecuté el protocolo, como de
la calidad del trabajo cientifico realizado, es una realidad
cotidiana en investigaciéon biomédica que debiese ser
manejada de manera adecuada desde el inicio, para asi
no generar una imagen errénea frente alas personas que
evaluarédn el trabajo tanto académica como moralmente.

Enla actualidad, la manera més idéneay consensuada es
latransparencia de intenciones, declarando piblicamente
todos los posibles conflictos de interés (financieros y no
financieros) existentes por parte todos los investigado-
res, antes del inicio de todo protocolo de investigacion
biomédica o publicacién de resultados cientificos. Esta
transparencia alejard cualquier sospecha de conflicto de
interés ya que fue o fueron expuestos adecuadamente
desde el comienzo. Esta declaracién piiblica requiere
de pautas y mecanismos de control manejados de for-
ma auténoma, que permitan a cualquier investigador
someterse a ellos para probar su autonomia frente a
los pares y, sobre todo, frente a los voluntarios de una
investigacién biomédica.

Los mecanismos de control son variados, en la presente
revisién se exponen algunos consejos como la declara-
cién publica, formularios mejorados y adaptados para la

comunidad, las unidades de apoyo o el reporte de ingre-
sos. Se pueden generar nuevos y mejores mecanismos
o formas de manejo de los conflictos de interés para la
investigacién biomédica, pero lo fundamental siempre
serédlaconciencia del investigador, virtud fundamentada
por la propia moral del cientifico y los principios éticos
que deben regir su actuar durante todo el tiempo que
realice su vocacién, en pos de proporcionar un bien al
préjimo y a la sociedad en la que participa.
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