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RESUMEN

En la actualidad la sociedad cuenta con una serie de adelantos en la investigacion que son
asombrosos y las expectativas futuras son todavia mayores. Los médicos e investigadores dis-
ponen de una informacion enorme en tiempo real, la tecnologia permite enormes desarrollos
y las aplicaciones en la medicina son muy benéficas, pero lo que se echa en falta en la actualidad
es la ética. Uno de los campos débiles es lo conocido como conflicto de interés de los inves-
tigadores que, buscando beneficios para sus patrocinadores o para ellos mismos, hacen algln
tipo de fraude en sus investigaciones. Se han propuestos diferentes normativas para evitar esto,
pero lo que realmente puede evitarlo es que los investigadores sean personas éticas e integras.
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ABSTRACT

In current times the society has several amazing research developments, and future expecta-
tions are even higher. Doctors and researchers have enormous amounts of information in real
time, technology allows great developments and the applications in medicine are really benefi-
cial. But what is really missed is ethics. One of the weakest fields is the one known as conflict
of interests for researchers who, looking for benefits for their sponsors or for themselves,
make some kinds of frauds in their research works. Several regulations have been proposed
to avoid this, but what really can avoid it is having ethical and honest people making research.
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RESUMO

Na atualidade a sociedade conta com uma série de progressos na investigagao que sao assombrosos e as expec-
tativas futuras sdo ainda maiores. Os médicos e investigadores dispdem de uma informagao enorme em tempo
real, a tecnologia permite enormes desenvolvimentos e as aplicagdes na medicina sao muito benéficas, mas o
que se sente saudades na atualidade é a ética. Um dos campos débeis é o conhecido como conflito de interesse
dos pesquisadores que, procurando beneficios para seus patrocinadores ou para eles mesmos, fazem algum tipo
de fraude em suas investigages. Propuseram-se diferentes regulamentos para evitar isto, mas o que realmente
pode evita-lo é que os pesquisadores sejam pessoas éticas e integras.

Palavras chave: ética em investigagao, conflito de interesse, fraude.

INTRODUCCION

La medicina siempre ha tenido como objetivo primordial al ser humano, el beneficio del paciente.
Debido a la velocidad con que marcha el mundo actual, a la falta de valores como la honestidad y la
solidaridad, el fin primordial de la medicina y de la investigacion biomédica, que es la persona humana,
se ha relegado a un segundo lugar. Esta pérdida del norte y de los valores ha sido puesta en evidencia
y descrita por diferentes autores (Arango, 2013;Tobos & Roldan, 2012;Virdis, 2009).

Los investigadores son personas comprometidas con la ciencia y con la busqueda de la verdad; ese
compromiso a veces lo asumen de manera apasionada, quieren resultados, y esto hace que pierdan la
objetividad, lo que indudablemente es dafino para todos.

Algo de historia

En la historia reciente de la medicina esta el caso del medicamento rosiglitazone, aprobado como
antidiabético, que al ser usado aument¢ la incidencia de infarto agudo de miocardio en los pacientes
con la muerte de bastantes de ellos. Con el medicamente habia mucha expectativa y se habia escrito
mucho, pero se ocultaron datos desfavorables sobre él. Al encontrarse graves efectos secundarios se
hicieron las investigaciones respectivas al laboratorio y se encontraron comportamientos claramente
antiéticos y delictuosos. La noticia en el New York Times (Harris and Wilson, 2010) dice que tras
reconocerse culpable de promover ilegalmente medicamentos, ocultar datos relacionados con los
efectos secundarios de sus farmacos, hacer declaraciones falsas sobre los precios y pagarles lujosos
viajes a médicos para que prescribieran sus productos, el gigante farmacéutico Glaxo Smith Kline
(GSK) acepto cancelar una multa de 750 millones de dolares.

Profesores de la Clinica Mayo (Wang y col,2010) decidieron hacer una estudio sobre posibles conflictos
de interés por parte de los autores de muchos de los articulos, quienes, de alguna manera, recomen-
daban el medicamento (rosiglitazone) y pudieron revisar 202 articulos (articulos, comentarios, contro-
versias), que fueron valorados por dos diferentes observadores; estos encontraron que, claramente, en
108 (53 %) de los autores habia un conflicto de interés, y de estos, 45 % tenian un conflicto financiero.

Anos atras, hubo debates intensos sobre la seguridad de otros medicamentos antagonistas de los canales
de calcio en los cuales también fueron identificados claros conflictos de interés, como se evidencia en los
articulos de Bekelman y col. (2013), Bhandari y col. (2014), Jorgensen y col. (2006) y Lexchin y col. (2003).

Definicion del conflicto de intereses

El conflicto de intereses se define (Thompson, 1993) como un conjunto de condiciones y circunstan-
cias que pueden influenciar indebidamente el juicio profesional en relacion con el interés primario
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(bienestar y tratamiento del paciente, validez de la investigacion) por un interés secundario (provecho
econdémico, afan de notoriedad, prestigio, reconocimiento y promocion profesional).

Armas y Herleein (2005) lo explica diciendo que el médico, buscando su propio beneficio o cayendo
involuntariamente en la seduccién, puede llegar a postergar el principal y Unico interés que debe
tener el trabajo clinico: brindar siempre la mejor atencion de salud al paciente, lo que incluye ofrecer
a este siempre las mejores alternativas disponibles.

Para la Asociacion Médica Americana —~AMA— (1992) hay conflicto de intereses cuando el interés
econdémico de un médico entra o amenaza con entrar en conflicto con el mejor interés de y para su
paciente.

En Chile, ASOCIMED (2005) lo define como aquella condicion donde un juicio o accion que deberia
estar determinada por un valor primario, definido por razones profesionales o éticas, podria estar o
aparecer influido por un segundo interés.

Conflicto de intereses y la esencia de la medicina

La investigacion empirica ha mostrado, segin Coyle (2002), una fuerte asociacion entre el hecho de
recibir beneficios por parte de la industria y la prescripcion de sus productos, aunque esta asociacion
no significa, necesariamente, que el médico haya prescrito segun sus intereses personales.

Las ciencias sociales han demostrado, afirman Katz y col. (2003), que regalos, incluso de escaso valor,
pueden influir en el comportamiento de quienes los reciben.

El conflicto de interés es algo complejo, de multiples causas, y tiene importancia porque al afectar al
meédico o al investigador se esta promoviendo o permitiendo una actuacion que no beneficia ente-
ramente al paciente. El fin primordial, la esencia de la medicina y, por ende, del investigador en areas
médicas es el paciente, y el primer principio de la ética es el respeto que es la capacidad de conocer
el valor propio y honrar el valor de los demas, esto es, reconocer que el otro es real y semejante a
nosotros Yy, a la vez, un individuo diferente. Es ponerse en el lugar del otro para comprenderlo desde
adentro y adoptar esa otra perspectiva. Significa valorar a los otros como sujetos dignos, que merecen
nuestro reconocimiento y proteccion. En la persona es fundamental el respeto de su autonomia. Hay
que proteger al débil. Igualmente hay respeto por los animales y por las cosas. El famoso filosofo de
Konigsberg (Kant) en su filosofia moral sostiene que los seres humanos deben ser respetados porque
son un fin en si mismos. Al ser un fin en si mismos poseen un valor intrinseco y absoluto. Por este
motivo es que los seres humanos tenemos este valor tan especial, llamado “dignidad”. La actitud de
respeto es madre de toda vida moral. El respeto es la actitud de quien quiere ser fiel a la estricta
realidad de las cosas, dice D.Von Hildebrand.

En toda sociedad es normativo no hacer dano. En medicina desde hace mas de 25 siglos existe el
principio de no maleficencia (primun non nocere) que sefala que no es permitido hacer dafio a los
demas por ninglin motivo, cosa que no se cumple cuando hay un conflicto de interés porque, por
buscar un beneficio personal, se deja de hacer lo mejor para el paciente, se le esta engafiando, se le
esta ofreciendo, no le que le conviene, sino lo provechoso para el otro; al lado de este principio de
no maleficencia esta el principio de beneficencia que nos invita a hacer el mayor bien posible, cosa
que tampoco se cumple en la presencia de este conflicto. Junto con estos dos principios que se
atropellan, se mancilla la justicia que es dar a cada cual lo que le corresponde, no se le da lo que le
corresponde al paciente que es darle lo mejor de que disponemos. Otro principio violentado es la
responsabilidad, que consiste en hacernos cargo de las consecuencias de nuestras palabras, nuestras
decisiones y nuestros actos. Es responder por nuestras acciones. Hans Jonas (1973) sitta el origen
de la idea de responsabilidad no en la relacion entre adultos auténomos sino en esta relacion con
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la prole necesitada de proteccion. Para Jonas la atencion de los padres por sus hijos es el arquetipo
de la accion responsable, arquetipo que no necesita deduccion a partir de principios sino que se en-
cuentra implantado por la naturaleza en nosotros. Plantea el principio de una manera andloga a un
imperativo kantiano diciendo:“Obra de tal modo que los efectos de tu accidon sean compatibles con
la permanencia de una vida humana auténtica en la tierra”; responsabilidad ante el valor que son las
otras personas ante quienes debo responder.

Quien deja de actuar de manera adecuada, de manera consciente y culpable cae en la irresponsa-
bilidad, deja de hacer lo que le corresponde y desde luego debe responder por sus acciones; si un
paciente se complica, el culpable no puede limitarse a decir que “se complico”; debe reconocer que
lo perjudico, que le hizo daho y debe resarcir el perjuicio.

Los conflictos de intereses de los investigadores son muy similares a los de los médicos clinicos y, de
hecho, muchas veces van intimamente unidos porque el investigador no solo trabaja en su laboratorio
sino que atiende enfermos en el hospital. Como investigador publica los resultados de sus investiga-
ciones, y como clinico formula esos medicamentos a sus enfermos, y en su trabajo asistencial trabaja
con otros colegas formulando los productos que ha investigado.

Las causas de los conflictos de interés

Las causas pueden ser varias, en el presente articulo se hace una division practica segln criterio del
autor y se menciona que los conflictos de intereses pueden tener relacion con el fraude, aunque no
todo fraude es un conflicto de intereses ni todo conflicto de intereses es necesariamente un fraude.
El Diccionario de la RAE define fraude como...«Accion contraria a la verdad y a la rectitud, que per-
judica a la persona contra quien se comete...». El fraude es un engafio motivado por razones varias
en las cuales se perjudica a otro y esta intimamente ligado al conflicto de intereses.

Los podemos dividir en dos grupos:

Causas del conflicto por parte del investigador:
* Econdmicas

* Afan de prestigio, querer sobresalir, fraude.

* Econdémicas: los médicos en su practica médica diaria pueden recibir ayudas econémicas de
los laboratorios farmacéuticos en forma de muestras médicas, patrocinio para congresos, viajes u
otros regalos, incluido dinero, actos prohibidos por la Ley 1438 de 201 | que prohibe expresamen-
te “la promocion u otorgamiento de cualquier tipo de prebendas y dadivas a trabajadores de las
entidades del sistema”. Con los investigadores también se dan mdltiples prebendas econdémicas,
mayores que las que ocurren en la practica médica, entre las que no faltan la participacion acciona-
ria en los beneficios del laboratorio.A modo de ejemplo, en los EE.UU., en el afio 2000, la industria
farmacéutica invirtié US $ 15.7 billones en promocion y marketing, el que estaba dirigido princi-
palmente a gastos y actos de promocion para los médicos, con una inversiéon promedio de US $
8000 a |3 000 por médico, y estas cifras se encuentran en expansion, segun Armas (2005). Para
neutralizar el conflicto un 80 % de los facultativos que trabajan en industrias farmacéuticas, —refire
y Arie (2013) — creen que los pagos de organizacion comerciales deberian ser dados a conocer en
un sistema informatizado. Otros creen (Salas, 2006) que seria muy sano evitar el patrocinio directo
de la industria farmacéutica a los médicos y a la investigacion; ese patrocinio deberia hacerse a
través de asociaciones médicas, facultades de medicina, hospitales, etc.
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e Afan de prestigio. Es algo comprensible que las personas quieran sobresalir;lo que se cuestiona
son los métodos que se utilicen para esto. En la historia de la ciencia ha habido multiples fraudes.
Uno reciente, conocido por todos y relacionado con la posible clonacion de seres humanos, fue
el del investigador coreano Hwang, seglin relata Serrano (2005), que afirmé haber obtenido once
lineas de células madre a partir de embriones clonicos, y que fue publicado en la edicién digital de
“Science” el 19 de mayo. Ahora resulta que eso no era verdad, primero se descubrié que parte
de los 6vulos habian sido obtenidos de forma irregular; donados por subalternas de Hwang en
el laboratorio o por otras mujeres a cambio de dinero, cosa que Hwang acabé por reconocer,
después de haberlo negado durante meses. Luego, una investigacion de la Universidad Nacional de
Seul, donde trabajaba Hwang, descubrié que en el experimento solo se habian obtenido dos lineas
celulares, y que se manipularon los datos para hacer creer que eran once.

El psicdlogo Cyril Burt, inglés, muerto en 1971 a los 88 afnos, dedico su vida a la publicacion de
estadisticas acerca del coeficiente intelectual (Ql) de gemelos homocigéticos de todo el mundo,
que habian sido separados y educados por familias diferentes. Nunca realizé esos estudios y afir-
maba que las capacidades intelectuales se heredaban sin que la educacion u otros factores juagaran
algin papel. Solo después de la muerte de Burt se conocié el fraude. Dice Lopez Moratalla (1985)
al respecto, posiblemente por convencimiento personal, no cientifico, que debia ser asi, y quiza
el no ser capaz de ver triunfar a los que pensaban lo contrario, fue lo que le llevo a inventar los
resultados, citar sus trabajos con otros nombres, nombrar dos colaboradores que no existian, etc.

El fraude de la investigacion cientifica no disminuye, —afirma Steen (201 I)—. La mala conducta es
mayor ahora que antes: entre 2000 y 2010, se retiraron por fraude 742 articulos de la base de
datos PubMed. La causa mas frecuente fue la de errores cientificos, lo que se dio en 234 articulos
(31,5 %); el articulo no habla del sesgo en la investigacion como motivo de la retractacion.

Causas del conflicto por parte de agentes externos
I. Presiones externas académicas: publicar o morir

2. Laindustria farmacéutica que tiene afan de lucro: soborno tacito o explicito.

* Publicar es vital para un cientifico.

Tal vez fue Khan el primero en decir que el cientifico y académico estaba condenado a “publicar o
morir”. El cientifico es habitualmente una persona apasionada, trabajadora, que quiere resultados, que
sabe que estos pueden llegar pronto o tarde, pero ese investigador tiene un patrocinador, (industria
farmacéutica, universidad) que invierte dinero y que no comprende que la investigacion es lenta por-
que los resultados no siempre se encuentran, y tienen el atrevimiento de presionar al investigador
para que dé resultados, al igual que en una empresa comercial, manejada por un MBA, se presiona
a sus agentes de ventas para que vendan mas. La presion es muy facil: hay resultados o no hay mas
dinero para investigar; hay resultados o no hay ascensos en el escalafon universitario; hay resultados
o se pierden las bonificaciones personales por las ventas de los nuevos productos. De estas tres
situaciones mencionadas la de las universidades es la mas grave, —todas son muy graves—, porque se
supone que esta manejada por académicos, personas estudiadas, que saben de investigacion, y aunque
es logico que tienen interés en mejorar su ranking dentro de las universidades y asi captar mas es-
tudiantes. Medir al investigador solo por el baremo de las publicaciones es un error. En una nota de
Aceprensa dice Ureta (1995), que hoy en dia el cientifico se mide por lo que publica. El investigador
se ve atrapado en un circulo vicioso, pues si no publica, pierde estatus, le limitan su espacio, no le con-
ceden becas ni fondos para investigar. Esta presion incita a la deshonestidad.Y por lo general, se trata
de personas que no necesitan hacer fraudes para brillar, comenta Luz Maria Pérez en la misma nota.
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* La industria farmacéutica se mueve por el afan de lucro.

Desde 1992, el dinero que la industria farmacéutica invierte en investigacion médica y ensayos clini-
cos en Estados Unidos ha superado al presupuesto que dedican para este fin los propios Institutos
Nacionales de Salud (NIH), la mayor fuente de financiacién publica de ese tipo de investigacion en
el mundo. En el 2005, de hecho, el 75 % de los estudios publicados en las tres revistas médicas mas
prestigiosas y leidas en el mundo —The New England Journal of Medicine, The Journal of the American
Medical Association y The Lancet— habian sido financiados por los laboratorios.

Hay pruebas de que los investigadores vinculados a las companias farmacéuticas tienen mas probabi-
lidades de presentar resultados que sean favorables a los productos de aquellas empresas que inves-
tigadores sin esos lazos, segin Bodenheimer (2000).

La colaboracion estrecha y remunerada con una empresa crea naturalmente una buena voluntad por
parte de los investigadores,y la esperanza de que la generosidad va a continuar, dice Angell (2000). Esta
actitud puede influir sutilmente en el juicio cientifico en formas que pueden ser dificiles de discernir. ;Po-
demos realmente creer que los investigadores clinicos son mas inmunes al interés que otras personas?
Hay que volver a la ética, es una necesidad sentida; en los organismos médicos cientificos y gremiales
se busca mejorar el nivel ético; para la Unesco es un propésito en el aio 2002.

En el afio 2002 la Fundacion del American Board of Internal Medicine en conjunto con la Fundacion
del American College of Physicians y la Federacion Europea de Medicina Interna publicaron simultanea-
mente en Annals of Internal Medicine (2002), en The Lancet (2002) y Academic Medicine (2001, 2003)
el documento “Profesionalismo médico en el nuevo milenio: un estatuto médico”, (cfr. Swick, 2005),
motivado por los cambios de dentro y fuera de la profesion que amenazaban con corroer sus valores
tradicionales. Hay que decir que en ciertos ambientes profesionalismo es el nuevo nombre de la ética,
como se puede evidenciar comparando estos documentos con los tratados de ética clasica fundados
en la virtud, cuya esencia o principio rector para la conducta profesional es la rectitud y querer servir
los intereses del paciente antes que los propios.

Para Rodriguez Portales (2008) otros elementos del profesionalismo son:

* La responsabilidad, consistente en poder dar razon a los pacientes y a la sociedad de como se
cumple con los valores tradicionales de la misma;

* La excelencia, entendida como un esfuerzo consciente para ir mas alla de lo que se espera de cada
cual,y un compromiso de por vida para seguir aprendiendo;

* El deber, entendido como la libre aceptacion de un compromiso para servir;

* La honradez e integridad, es decir, la preocupacion permanente por adoptar los mas altos estan-
dares de conducta y negarse a violar principios personales y de la profesion;

* El respeto por los demas, incluyendo no solo a los pacientes y sus familiares, sino también a otros
médicos y al personal de salud.

En el profesionalismo se debe evitar lo siguiente:

* Trasgresion de la confidencialidad.

* Arrogancia.

* Codicia.

* Falsedad: incluye la mentira y el fraude.
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* Incapacidad: ocultar o disimular que un médico no esta capacitado para atender a un paciente, ya
sea por falta de las competencias necesarias o por problemas como alcoholismo, drogadiccion,
impulso sexual irrefrenable.

* Falta de compromiso: incapacidad de cumplir con las responsabilidades.

e Conflictos de interés.

Para Emilio La Rosa (201 1), Krimsky (2003) y Katz (2003) los regalos y bonificaciones influyen en
tanto en las decisiones médicas como en la evaluacion de resultados de investigacion. Dar o recibir
regalos tiene un significado preciso y un caracter muy importante en muchas culturas; incluso, un re-
galo insignificante exige lealtad y amistad. Ciertos estudios sobre la toma de decisiones muestran que
el interés personal afecta el proceso de reflexion. Cuando los investigadores solicitan a las personas
que expliquen la falta de objetividad, estas afirman que ninguna recompensa los hara perder su obje-
tividad. Por el contrario, sus adversarios serian mucho mas influenciables. En realidad, da la impresion
de que las personas encuestadas han subestimado considerablemente su pérdida de objetividad.

La ética, una necesidad sentida

Con mucha frecuencia nos quejamos de las diferentes situaciones que observamos en la sociedad;
muchas de ellas indican claramente una pérdida de los valores y de la honestidad que se traduce en
corrupcion. La ética es tan antigua como el hombre; el ser humano ha creado los instrumentos de
trabajo y el lenguaje, y sabe ver en los demas a personas similares a él, y es el Unico que se pregunta
si lo que va a realizar esta bien o estd mal; esto es la ética. La ética nos realiza como seres humanos,
como personas, nos hace personas de bien, y nos ayuda a no cargar en nuestra conciencia remordi-
mientos de dafios causados a los demas.

En diferentes publicaciones y codigos éticos de asociaciones médicas se hace lista de regalos y ayudas
de la industria que se pueden recibir y que no se pueden recibir. Lo importante no es la lista sino la
actitud del médico. En las listas de las diferentes asociaciones o comités hay discrepancias, porque
en algunos de ellos se proscriben los viajes a congresos cientificos, y en otros se permiten, dado
que constituyen actividades educativas (cfr. Normas Asocimed, Chile, citadas en articulo de Armas y
Heerlein; normas AMA y Ley 1438 de 2011). La Ley 1438 de 2011 (aun no sancionada) prohibe las
prebendas para los médicos, pero algunos laboratorios (hecha la ley hecha la trampa) argumentan
que no se sabe bien qué significa la palabra prebenda y otros financian actividades de los médicos
(viajes, congresos) con la figura de “asesor médico para la investigacién”. El médico debe saber que la
industria sabe vender, sabe “conquistar” al médico, sabe atraerlo, sabe ser su amiga, son expertos en
mercadeo, saben psicologia, lo hacen muy bien y han tenido éxito muchas veces. La industria necesita
al médico porque él es su principal promotor para que el paciente compre, y no van a cejar en el
empeio de tenerlo de su lado.

{Qué debe hacer el médico ante esta actitud de la industria? No se puede satanizar esa actitud; en una
sociedad en donde es valido el libre mercado la industria quiere vender. ;Le podemos dar lecciones de
ética a la industria? Si le podemos decir que el fin de la industria no puede ser solo ganar dinero, que
se debe ser solidario, que tenemos obligaciones de solidaridad y de justicia para con los demas, que
el engaio y la mentira no estan bien. ;Les podemos dar lecciones de ética a los médicos? También les
podemos recordar que su principal y primera obligacion es para con los pacientes (Arango, P. 2013,
Salas y col., 2006); esto no es un invento de ahora, desde que la sociedad existe y la medicina existe
un principio ético ha sido no hacer dafo, primun non nocere. No es honesto perjudicar a un paciente
a cambio de obtener un beneficio personal. Si esto no fuera asi podriamos justificar el narcotrafico y
cualquier tipo de corrupcion.
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El investigador debe ser una persona cientificamente muy preparada, con una serie de valores huma-
nos y éticos realmente incorporados a su vida, como la honestidad, la objetividad, la prudencia, la res-
ponsabilidad, el amor a la verdad, sin afan de sobresalir. Si esto no existe los médicos e investigadores
seguiran recibiendo prebendas, convencidos de que estan haciendo todo correctamente. El médico y
el investigador no pueden vender su conciencia, no pueden beber el veneno. No es lo mismo tener
un veneno que estar envenenado.
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