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Las relaciones entre la investigación científica y el sector in-
dustrial, afortunadamente, son cada vez más estrechas. Pero
la necesaria transferencia de tecnología entre la investiga-
ción académica y el sector productivo conlleva un conjunto
de riesgos que puede comprometer la integridad de la cien-
cia. Para algunos el riesgo principal consiste en una excesiva
«comercialización» de la propia ciencia, entre cuyas conse-
cuencias destacarían la pérdida de objetividad en el desarro-
llo y comunicación de los resultados, la reordenación de las
prioridades de la investigación hacia programas de mayor
aplicabilidad en detrimento de la investigación básica, la de-
gradación de la naturaleza esencial de la ciencia en tanto
que empresa abierta, no secreta y colegiada, y la explotación
de estudiantes y becarios1.
En cuanto a la investigación clínica se refiere, debe recono-
cerse que la financiación de proyectos científicos depende
progresivamente de los recursos procedentes de la industria
farmacéutica y sanitaria2. Entre este sector y el sanitario se
pueden originar situaciones conflictivas donde los intereses
creados pueden condicionar la integridad de los resultados y
los compromisos de los participantes en la investigación. Se
trata de situaciones conocidas con el nombre de conflictos
de intereses. Según el Diccionario de la Real Academia de la
Lengua Española, un conflicto es una situación desgraciada
y de difícil salida. Como se verá a continuación los conflictos
de intereses son difíciles de evitar y su existencia perjudica
frecuentemente la credibilidad social de la ciencia. El reto
consiste en que estas situaciones no comprometan la nece-
saria promoción de transferencia de tecnología entre la in-
vestigación académica y el sector productivo1.
La aparición de conflictos de intereses en investigación clíni-
ca tiene unos componentes específicos3. Por una parte, la
peculiar intervención económica de la industria sanitaria den-
tro de la sanidad, en tanto que esta industria dispone de
mecanismos privilegiados para influir en diversos elementos
del mercado, especialmente la demanda. Por otra, la pre-
ocupante deshumanización de una asistencia sanitaria que
cuenta cada vez con más medios tecnológicos y con menos
recursos, todo ello en un entorno sumamente competitivo.
En este contexto, algunos profesionales pueden verse fácil-
mente atraídos por otros intereses, como la fama, el prestigio
y la notoriedad o el lucro personal. El problema principal de
los conflictos de intereses es que todos pensamos que no
seremos nunca objeto de su influencia, y habitualmente no
es así.

Lo que determina los conflictos son las situaciones

En palabras de Dennis Thompson, se entiende por conflicto
de  intereses  aquella  situación  en  la  que  el  juicio  de  un
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profesional concerniente a su interés primario (p. ej., la sa-
lud de los enfermos o la integridad de una investigación) tien-
de a estar indebidamente influenciado por un interés secun-
dario (de tipo económico o personal)4. Con independencia
de que el interés secundario sea necesario o deseable, se
produce un conflicto cuando éste prevalece sobre el interés
primario. Los conflictos de intereses no son directamente el
resultado de unos comportamientos, sino unas situaciones
en las que se dan determinadas circunstancias. Para el aná-
lisis de un conflicto de intereses potencial debe seguirse un
procedimiento distinto al de los dilemas bioéticos. Mientras
en éstos se trata de escoger entre distintos valores que com-
piten entre sí por su prioridad, en los conflictos de intereses
sólo el interés primario tiene prioridad, ningún otro interés
debe dominar al principal.
Existen debates acerca de la necesidad de regular a priori
estos conflictos. Para algunos las palabras tienen connota-
ciones peyorativas: la existencia de un conflicto de intereses
no indicaría mala práctica per se sino que solamente indica-
ría una situación en la que existirían unos factores
predisponentes a un determinado tipo de conducta5. Para
otros, cuando los intereses existen en potencia, también existe
una mayor probabilidad de mala conducta. Es decir, la mera
existencia de intereses secundarios exige tanto su declara-
ción previa como su vigilancia, único mecanismo que permi-
te garantizar la integridad del interés primario4. Incluso a ve-
ces, lamentablemente, estos conflictos van acompañados de
verdaderos problemas legales6.
Los conflictos de intereses no sólo implican una crisis de leal-
tad entre los investigadores y su institución, sino que pueden
poner en crisis los intereses y objetivos de la propia, organi-
zación. Un ejemplo de situación conflictiva difícil de manejar
la encontramos en ambientes académicos, cuando no que-
dan perfectamente separados los objetivos comerciales de
los educativos. Muchas organizaciones norteamericanas con-
sideran inaceptable la participación de estudiantes y de per-
sonal investigador en formación en aquellas investigaciones
patrocinadas por la industria. Se parte del principio según el
cual las personas en formación deben ser protegidas de aque-
llos ambientes de trabajo donde no podrán ni discutir ni pu-
blicar rápida y públicamente sus resultados de investigación.
En nuestro medio no existen criterios establecidos acerca de
la participación de estudiantes o personal en formación en
investigaciones comerciales. Hasta tal punto que muchos
ensayos clínicos en centros sanitarios no se realizarían si no
fuera por la colaboración directa de los médicos internos y
residentes, personal contratado cuya finalidad principal es
formarse en una especialidad médica.

«Disclosure of financial interests is the bedrock of any
sensible scheme»6

Todos los autores coinciden en que la declaración pública de
los intereses existentes es la principal medida para la pre-
vención de conflictos4,6,7,8. En los EE.UU., se han establecido
reglamentos y códigos de conducta desde el ámbito federal
(PHS9 y recientemente los NIH10) hasta el ámbito institucional
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o de centro como en la Escuela de Medicina de Harvard11,
pasando por las principales asociaciones médicas12-14. Aun-
que su contenido es muy variable entre sí, existe un denomi-
nador común entre estos códigos6: exigencia de declaración
pública de los actuales y potenciales intereses económicos,
estricta regulación de la participación financiera o adquisi-
ción y venta de acciones en bolsa -sobre todo en el caso de
investigadores que participan en ensayos clínicos-, permisi-
vidad en la percepción de honorarios o pagos por servicios y
establecimiento de comités institucionales para la revisión
de las declaraciones. Por ejemplo, en la Escuela de Medici-
na de Harvard, todo facultativo debe remitir una declaración
de intereses anual al comité de integridad de la investiga-
ción. Para realizar investigaciones o negocios en los que los
profesores o alguno de sus familiares tengan algún interés,
debe obtenerse una autorización previa11.
En los EE.UU. los comités de revisión de declaraciones y pro-
blemas sobre la integridad de la investigación tienen ya cier-
ta tradición1,15. Nacieron en el ámbito de la investigación sa-
nitaria, gracias a la acción pionera de la Asociación Médica
Norteamericana (AMA)12, y se han desarrollado después rá-
pidamente en todos los ámbitos de la ciencia académica.
Cabe destacar que la responsabilidad de estos comités recae
en la propia institución, la instancia responsable de preser-
var la libertad de actuación académica de sus miembros y, a
su vez, de garantizar la autonomía institucional frente a posi-
bles presiones externas15. A menudo, estos comités son el
último eslabón de todo un proceso de autorregulación inter-
na en el que los acuerdos o situaciones potencialmente con-
flictivas son consideradas en primer lugar por el responsable
superior inmediato, y así sucesivamente, dentro de una sis-
temática denominada de revisión ascendente14.
En España no existe esta tradición, ni en los centros sanita-
rios ni en la Universidad, centros del CSIC u otros organis-
mos públicos de investigación. Dada la creciente interrelación
de la investigación académica con la del sector productivo,
los investigadores tenemos la responsabilidad de promover
que, tanto en nuestros centros como en nuestros ámbitos
asociativos, se empiecen á discutir abiertamente estos te-
mas y nos vayamos dotando de nuestros propios códigos de
conducta. Sólo así y de forma complementaria, las institucio-
nes de nuestro país podrán dotarse de comités independien-
tes para canalizar las declaraciones de intereses y velar por
la integridad de la investigación.

Publicidad de las relaciones entre investigadores y
patrocinadores

La neutralidad de los resultados y conclusiones de una in-
vestigación sólo se alcanza tras su exposición pública y su
juicio y discusión por parte de terceros. Para ello es necesa-
rio que se exponga con absoluta transparencia tanto el moti-
vo como el contexto en el que se ha desarrollado la investiga-
ción, es decir, dando una publicidad íntegra de los intereses
existentes. La Federación Americana de Investigación Clíni-
ca (AFCR)13 considera que no debería haber excepción algu-
na a la presentación pública, por escrito u oralmente, de los
resultados de cualquier tipo de investigación junto con la
declaración de los recursos económicos obtenidos. Aún más,
con anterioridad a la realización de los proyectos de investi-
gación no se considera aceptable que exista secreto alguno
en el contenido de los acuerdos económicos establecidos.
En palabras de Korenman, estos acuerdos deberían ser pu-
blicados en las páginas económicas de los periódicos1.
En la legítima obtención de compensaciones económicas por
parte de los investigadores como contraprestación a sus ideas
y trabajos, no importa tanto la cuantía de un determinado
servicio sino el tipo de compromisos que se establecen con
los promotores1,6. Por ejemplo, los resultados de las investi-
gaciones protagonizadas por aquellos «líderes de opinión»
que participan reiteradamente en actividades promocionales
del sector farmacéutico merecen ser analizados con precau-
ción y cautela16. La neutralidad del diseño de una investiga-
ción y la interpretación de los resultados obtenidos pueden
quedar seriamente comprometidas cuando las compensa-
ciones a obtener están vinculadas al grado de éxito del pro-
yecto. Por ejemplo, en los EE.UU., la integridad de algunas
investigaciones ha sido puesta en duda tras conocerse que
los investigadores habían adquirido acciones en bolsa o ha-
bían aceptado participaciones financieras de la empresa in-
teresada1,17,18. Llegados a este extremo no es raro que algu-
nos defiendan la inclusión de los pactos económicos alcan-
zados con el promotor en el texto que se facilita a los enfer-
mos cuando se les invita a participar en un ensayo clínico19,20.
Con independencia de que haya habido o no una revelación
de las relaciones económicas antes del inicio de la investiga-
ción, la declaración de intereses se considera inexcusable
cuando se publican los resultados. Así lo han acordado y
adoptado la mayoría de editores de revistas biomédicas21,
cuya exigencia fue pionera entre los editores de las revistas
científicas de mayor prestigio22. Como requisito indispensa-
ble para la publicación de los resultados de cualquier inves-
tigación clínica, se está generalizando la exigencia a los au-
tores de una declaración previa y por escrito al editor de cual-
quier posible conflicto de interés23. Además, existe el com-
promiso creciente de los editores de obligar a los autores que
añadan al texto de la publicación la relación de todas las
ayudas financieras recibidas. Incluso para la publicación de
determinadas investigaciones sobre coste-eficacia, como los
estudios de farmacoeconomía, algunos editores ya no consi-
deran suficiente la declaración previa de intereses24. y más
allá de los conflictos de tipo financiero, es de esperar que las
exigencias de declaración previa se extiendan en un futuro
no muy lejano hacia otras áreas como la personal, la política,
la académica o la religiosa25.
Un ejemplo de compromiso exigente lo constituyen las rela-
ciones entre investigadores y promotores del estudio GUS-
TO, donde se ensayaron varios trombolíticos en el infarto
agudo de miocardio. Durante la preparación del ensayo, el
comité directivo publicó unas medidas específicas para evi-
tar conflictos de intereses entre el equipo de investigación y
las entidades promotoras26. Antes del inicio del ensayo clíni-
co, todos los miembros del comité directivo, del centro coor-
dinador y del comité de farmacovigilancia del ensayo GUSTO
declararon por escrito que ni ellos ni ninguno de sus familia-
res inmediatos tenían relación financiera alguna con ningu-
no de los patrocinadores, incluyendo participaciones finan-
cieras, percepción de honorarios, relaciones de consultoría
ni reembolso por gastos de viajes. Los investigadores princi-
pales de los hospitales colaboradores del ensayo también fir-
maron una declaración según la cual no tenían participacio-
nes financieras de las compañías patrocinadoras27.

El desarrollo de nuevos medicamentos, una necesidad
con riesgo elevado de conflictos

Para el desarrollo de nuevos medicamentos, los promotores
de ensayos clínicos necesitan atraer con diversos incentivos
a los profesionales más competentes y más capaces para
este tipo de investigación clínica. Pero, ¿cuáles son las ver-
daderas razones que motivan la participación de los profe-
sionales en los ensayos clínicos? El médico investigador for-
ma parte de un colectivo cuyos intereses se comparten -a
veces con distinta prioridad y a veces en contraposición con
los de otros colectivos. A continuación se describen, a modo
de ejemplo, los intereses que pueden tener las distintas par-
tes involucradas en el desarrollo clínico de nuevos medica-
mentos28.
175
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Por una parte está el enfermo, cuyo deseo primario es obte-
ner su curación mediante una asistencia óptima. Por lo tan-
to, el enfermo esperará que su participación en un ensayo
clínico le reporte un beneficio terapéutico adicional; más allá
de este beneficio primario, algunos enfermos incluso reco-
nocerán y aceptarán ser partícipes del logro de nuevos y
mejores conocimientos científicos. La sociedad en general,
como expresión genérica de este colectivo potencial, tendría
el mismo orden de intereses; al ser la asistencia sanitaria
española un bien común financiado con el pago de nuestros
impuestos, la sociedad desea que cualquier intervención en
ella, como la realización de ensayos clínicos, redunde en una
mejora de la calidad de la asistencia sanitaria.
Por otra parte existen los intereses de los proveedores de
asistencia sanitaria que, en España, vienen representados
fundamentalmente por el sector público y el privado sin fines
de lucro. Si bien los proveedores admiten la realización de
ensayos clínicos por razones muy genéricas (oferta de mejo-
ras terapéuticas, fomento inespecífico de la investigación y
desarrollo), lo que realmente desean son resultados que les
permitan minimizar y racionalizar los costes de la empresa.
Los ensayos clínicos aún son un asunto incómodo para algu-
nos responsables de gestionar centros de asistencia sanita-
ria. Afortunadamente, los centros donde la realización de in-
vestigación clínica supone un cúmulo de dificultades tienen
cada vez un mayor número de excepciones, ya que se ex-
tiende la noción de que la salud es algo más que el alcance
de un determinado número de «uvas». Cada vez hay más
gestores que valoran los ensayos clínicos y la investigación
como un instrumento de prestigio y de publicidad para el
centro que dirigen.
El elemento clave es el promotor, sin el cual no existirían la
mayoría de ensayos clínicos que se realizan en la actualidad.
Su objetivo primario es conseguir el registro de un nuevo me-
dicamento o una nueva indicación, etc., ocupar posterior-
mente la mayor cuota posible de mercado y obtener los co-
rrespondientes beneficios lo antes posible, amortizando la
enorme inversión realizada. Secundariamente, la industria
farmacéutica también investiga para aumentar su prestigio,
ofrecer nuevas o mejores alternativas terapéuticas, mejorar
la calidad de la asistencia sanitaria y contribuir al progreso
del conocimiento científico.
Por último, los investigadores clínicos. El objetivo primordial
de su participación en el desarrollo de nuevos medicamen-
tos es la promoción personal y profesional; secundariamente
se persigue un mayor beneficio para los enfermos y se satis-
face la curiosidad científica. Es decir, se es protagonista de la
búsqueda de nuevas y mejores alternativas terapéuticas y se
contribuye al conocimiento científico. Los investigadores clí-
nicos realizan ensayos porque obtienen unos legítimos in-
centivos personales y profesionales17,29. Entre ellos destaca
la obtención de reconocimiento y notoriedad en el sector pro-
fesional y la posibilidad de reunirse con colegas, viajar a re-
uniones internacionales y compartir con líderes científicos
de la especialidad. La participación en ensayos clínicos rele-
vantes prestigia al servicio o departamento, de forma que el
centro resulta más atractivo para la captación de los mejores
residentes y becarios. Otro gran motivo es el reconocimiento
que conlleva la publicación de los resultados en revistas cien-
tíficas de gran difusión, objetivo que no siempre se alcanza
al no formar parte de las prioridades del promotor. Por últi-
mo, y no menos importante, si no hubiera contraprestación
económica directa y extraordinaria, el promotor no podría
contar con la colaboración de los clínicos para la realización
de los ensayos. La financiación constituye un elemento clave
para el desarrollo adecuado de la investigación farmacéutica
en España y, como veremos a continuación, el tema de dis-
cordia cuando aparecen conflictos de intereses30.
6

La manzana de la discordia

De la realización de un ensayo clínico, naturalmente se deri-
van unas contraprestaciones económicas. Lógicamente, des-
de la industria farmacéutica se considera necesario incentivar
la motivación de los investigadores clínicos competentes para
que participen activa y responsablemente en la realización
de ensayos clínicos29. Estos incentivos deberán ser implan-
tados y adecuadamente regulados tarde o temprano en nues-
tro sistema sanitario público, no sin dificultades ya que im-
pera la concepción contractual de médicos con salario ho-
mogéneo sin tener en cuenta su productividad y eficiencia.
Mientras tanto, no es extraño que se prodiguen prácticas poco
transparentes o fronterizas con la mala praxis.
La discusión de los conflictos de intereses se ha centrado
principalmente en las consecuencias derivadas de esta
contraprestación económica, tanto por el tipo como por su
importancia. Pero en España no se puede abordar
civilizadamente esta temática sin antes resolver un problema
previo, la inexistencia de criterios y normas para la promo-
ción de la investigación en el ámbito clínico. Concretamente,
el sistema público de asistencia sanitaria es, a menudo, in-
capaz de gestionar y administrar adecuadamente los ingre-
sos económicos por ensayos clínicos. En una buena parte de
la red sanitaria pública, la financiación estatal y la provisión
de servicios sanitarios forma parte de la misma estructura;
en otras palabras, los sistemas financieros son tan centrali-
zados que impiden a los centros cualquier tipo de gestión
económica autónoma. Ante esta realidad, se han promovido
fundaciones y asociaciones de investigación para la gestión
paralela de estos fondos, una solución a medias por las limi-
taciones y nuevos problemas que ello ocasiona. Pero la limi-
tación más importante es la falta de sensibilidad -traducida
luego en incapacidad- de los responsables de los centros
sanitarios en todo aquello relacionado con la gestión de los
recursos de investigación y de los ensayos clínicos en parti-
cular.
Esta situación, en general, tiene consecuencias adversas para
todas las partes implicadas. Por ejemplo, muchos ensayos
clínicos constituyen un sobrecoste al de la actividad asisten-
cias habitual, ya que el centro no obtiene compensaciones
por los gastos extraordinarios derivados del ensayo clínico
(fenómeno que puede hacerse extensible a muchas otras
investigaciones clínicas). Existen investigadores -cuyo número
o proporción nunca se ha cuantificado- a quienes no les queda
otro remedio que facturar los emolumentos del ensayo a títu-
lo particular o en nombre de una sociedad instrumental. Tam-
poco es raro que algunos investigadores exijan el cobro de
unas cantidades para destino personal, incluso en ocasio-
nes, al margen de las que oficialmente pacta el promotor con
la entidad, institución o fundación. Si tenemos en cuenta que
las compañías farmacéuticas afirman que realizar ensayos
clínicos en España no es más económico que en otros países
de nuestro entorno, que los gestores de centros sanitarios
afirman que los ensayos clínicos suponen un sobrecoste asis-
tencias, y que el coste principal de la asistencia de los enfer-
mos que participan en los ensayos -sea ambulatorio u hospi-
talaria- está subvencionado de forma pública, deberá acep-
tarse que parte del dinero que gasta la industria farmacéuti-
ca en hacer posibles estos ensayos se destina, por ahora, a
finalidades tan discutibles como evitables.

Cornpetitividad y entorno actual de la investigación
farmacéutica en España

En España, la industria farmacéutica debe recurrir a los cen-
tros sanitarios públicos españoles para el desarrollo clínico
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de nuevos fármacos. Pero, la investigación farmacéutica se
internacionaliza cada vez más, y con ella la demanda de en-
sayos clínicos. Nuestro potencial de investigación clínica cada
vez está menos protegido y debe competir con el de otros
países de Europa y del resto del mundo. Conforme en la Unión
Europea se generalicen los registros multiestado, dejará de
ser preceptiva la realización de muchos de los ensayos que
actualmente se realizan en España a requerimiento de nues-
tras autoridades. La investigación farmacéutica está someti-
da a la enorme presión de las leyes del mercado y los direc-
tores de investigación deben cumplir unos programas y unos
calendarios específicos. En estas condiciones, España per-
derá la poca competitividad que haya podido haber alcanza-
do si nuestra administración sigue poniendo en juego el ca-
lendario de la investigación por demora de los trámites buro-
cráticos, si nuestras instituciones -además de otro tanto de
lo mismo- siguen sin estar administrativamente preparadas
para contratar e incentivar la realización de ensayos clínicos
y, por último, si los investigadores siguen considerando a los
ensayos clínicos como una investigación de segunda catego-
ría y no están motivados para ofrecer los mínimos de calidad
que se exigen. De seguir esta tendencia, sólo se acudirá a la
sanidad española para investigación de trámite y de relevan-
cia dudosa o seudo-investigación preparada con fines
promocionales.

El Real Decreto de Ensayos Clínicos de 1993, un paso
hacia la normalización de las relaciones económicas

Entendemos por normalización el que, por una parte, los cen-
tros sanitarios capaces de realizar buenos ensayos clínicos
sean los más favorecidos y reconocidos y, por otra, que las
compañías promotores compitan para realizar buenos ensa-
yos clínicos en el sector asistencial sanitario español, pagan-
do lo que realmente corresponda por el servicio de investiga-
ción que reciben, lógicamente dentro del ámbito de la libre
competencia. Con la promulgación de la Ley del Medicamento
de 199031 y del Real Decreto de Ensayos Clínicos de 199312

(en adelante Real Decreto), parecen haberse sentado las
bases para alcanzar estos objetivos.
En efecto, tal y como ya ha sido señalado recientemente en
esta Revista33, mediante el artículo 20 del Real Decreto se
pretenden hacer más transparentes las relaciones económi-
cas entre los promotores de un ensayo y los centros sanita-
rios. Según reza el mencionado artículo: «todos los aspectos
económicos relacionados con el ensayo clínico quedarán re-
flejados en un contrato entre cada centro donde se vaya a
realizar el ensayo y el promotor», además, «en el contrato
constará el presupuesto inicial del ensayo especificando los
costes indirectos que aplicará el centro, así como los costes
directos extraordinarios, considerando como tales aquellos
gastos ajenos a los que hubiera habido si el sujeto no hubie-
se participado en el ensayo, como análisis y exploraciones
complementarias añadidas, cambios en la duración de la
atención a los enfermos, reembolso por gastos a los pacien-
tes, compra de aparatos y compensación para los sujetos del
ensayo e investigadores. También constarán los términos y
plazos de los pagos, así como cualquier otra responsabilidad
subsidiaria que contraigan ambas partes».
En definitiva, esta norma no sólo reconoce la relevancia eco-
nómica de los ensayos clínicos sino que admite abiertamen-
te la existencia de incentivos para los investigadores. Me-
diante el presupuesto del ensayo, la institución podrá recu-
perar los gastos directos extraordinarios originados por la rea-
lización del ensayo clínico, y dispondrá de una información
tangible para ejercer una política de investigación en el cen-
tro. A nadie se le escapa que esta norma va por delante de la
realidad por lo que su cumplimiento no estará exento de di-
ficultades. En efecto, las instituciones con tesorería no des-
centralizada a los centros, deberán modificar su organiza-
ción administrativa si no quieren aumentar más las incerti-
dumbres de sus investigadores. Incluso en los supuestos que
se utilicen figuras administrativas paralelas, todos los cen-
tros deberán disponer de un escandallo y saber cuantificar el
coste real de los servicios extraordinarios que están en con-
diciones de prestar. Por otra parte, es de desear que las ins-
tituciones no aprovechen la ocasión para establecer gravo-
sos tantos por ciento en concepto de costes indirectos, enca-
reciendo injustificadamente los ensayos clínicos.
Según el Real Decreto, el contrato económico debe estable-
cerse entre la institución sanitaria y la entidad promotora, sin
embargo, la norma no otorga a las instituciones unas respon-
sabilidades específicas para la negociación contractual. Para
muchos autores, la existencia de una tercera instancia inde-
pendiente tanto de los investigadores como del promotor es
fundamental34. Esta tercera instancia es la que debe garanti-
zar la inexistencia de relaciones al margen del contrato esta-
blecido y, sobre todo, es la que debe defender los intereses
de los investigadores en planos no estrictamente económi-
cos. Por ejemplo, a través de los contratos también se debe-
ría proteger la propiedad intelectual de los investigadores, el
derecho de publicación de los resultados y el uso del nom-
bre de los participantes para actividades o fines
promocionales.

Sobre el destino de los beneficios económicos

En condiciones normales, los remanentes derivados de un
ensayo clínico (ingresos menos gastos reales) deberían tener
como principal destino la promoción de nuevas actividades
de formación o investigación. Los principales beneficiados
deberían ser los propios investigadores involucrados en la
realización de ensayos clínicos. La forma y el quién debe
gestionar directamente estos fondos requiere una discusión
más extensa. Para algunos, en este eslabón también deben
establecerse fórmulas para evitar conflictos de intereses,
desincentivando el desarrollo de grupos profesionalizados en
la realización de ensayos por meros intereses económicos.
Se han hecho propuestas de diversos tipos, una de ellas de-
fiende el destino de los remanentes a un fondo común que,
controlado por el decano o director de la institución, se des-
tina luego a nuevas actividades de formación o investigación
tras concurso o competencia libre entre los distintos investi-
gadores de la institución19,20. En cualquier caso, en muchas
instituciones sanitarias españolas existen buenos ejemplos
de cómo ordenar estos temas de forma razonable.

Función de los Comités Éticos de Investigación Clínica

Entre las funciones que no serán fáciles de ejercer por los
Comités Éticos de Investigación Clínica (CEIC) destaca la obli-
gación de estar al corriente de las relaciones económicas
derivadas de la realización de los ensayos clínicos. El vacío
que existe en España de comités para la integridad de la
investigación hará de los CEIC un primer foro de cultura y
sensibilización sobre esta problemática, si bien se trata de
funciones y responsabilidades que no deben mezclarse.
En el Real Decreto de 1993 se establecen normas específi-
cas tanto para los voluntarios participantes, como para el
equipo de investigación y para la propia institución. En cuan-
to a las relaciones económicas con los voluntarios partici-
pantes, el apartado tercero del artículo 20 del Real Decreto
dice que «los CEIC podrán conocer el presupuesto del ensa-
yo y evaluarán algunos de los contenidos en los presupues-
tos tales como las compensaciones para los sujetos partici-
pantes en el ensayo». Es decir, los CEIC deben velar que las
compensaciones ofrecidas a los voluntarios sanos no consti-
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tuyan el atractivo principal para la participación en el ensayo
y, por extensión, que los participantes no se profesionalicen
como si de alquilar su cuerpo se tratara.
En cuanto a las relaciones económicas con el investigador y
su equipo, el CEIC debe conocer y evaluar tanto el alcance
de las compensaciones que se ofrecerán a los investigadores
como la idoneidad del equipo investigador para el ensayo
propuesto, teniendo en cuenta -entre otras cosas- sus obli-
gaciones asistenciales y los compromisos previamente ad-
quiridos con otros protocolos de investigación (apartados
quinto y segundo del artículo 42 del Real Decreto). Es decir,
si bien la normativa admite la existencia de incentivos para el
investigador, parece responsabilizar al CEIC de que los ingre-
sos económicos derivados del ensayo, ni constituyan la prin-
cipal motivación para realizar el estudio ni fomenten la
profesionalización en estas actividades.
Además, la transparencia de las relaciones económicas se
refuerza mediante la capacidad que se otorga a los CEIC para
requerir información completa sobre las fuentes y cuantía de
la financiación del ensayo y sobre toda la distribución de los
gastos (artículo 67 del título tercero de la Ley del Medica-
mento). Esta potestad de los CEIC unida a la presencia del
director médico o persona representada por él en su compo-
sición, ha de garantizar que el acto de autorización
institucional suponga el pleno conocimiento y aceptación de
las implicaciones económicas derivadas de la realización de
cada ensayo clínico en el centro.
Con el fin de evitar conflictos de intereses entre los miem-
bros de los CEIC, también se han establecido determinadas
restricciones e incompatibilidades. En primer lugar, en el apar-
tado cuarto del artículo 4 de la Ley del Medicamento se esta-
blece que la pertenencia a los CEIC será incompatible con
cualquier clase de intereses derivados de la fabricación y
venta de los medicamentos y productos sanitarios. La Orden
de Acreditación de los CEIC de la Generalitat de Catalunya
28 obliga a que todo candidato a formar parte de un CEIC
declare previamente por escrito a la Administración acerca
de todas sus relaciones con la industria sanitaria.
Por último, en el apartado cuarto de( artículo 41 del Real
Decreto se especifica que ni el CEIC ni ninguno de sus miem-
bros podrán percibir directa ni indirectamente remuneración
alguna por parte del promotor del ensayo. Esta restricción se
dirige a evitar que los miembros del CEIC no pierdan la nece-
saria independencia en el ejercicio de sus funciones. El CEIC
se debe a la institución del que forma parte y será un asunto
interno de la institución la forma y cuantía con que debe
incentivar o compensar a sus miembros para que realicen
las tareas de la mejor y más eficaz forma posible. Para algu-
nos miembros del CEIC, participar con responsabilidad su-
pone un enorme esfuerzo y dedicación adicional a las tareas
que ya se tienen encomendadas.
Por ello se comprende la obligación que impone el Real De-
creto de que los centros garanticen los medios administrati-
vos y técnicos adecuados así como un presupuesto de fun-
cionamiento (apartado tercero del artículo 41 del Real De-
creto).

Conclusiones

Los conflictos de intereses en investigación clínica han exis-
tido, existen y es posible que aumenten en el futuro. El prin-
cipal problema subyacente es que pensamos que somos aje-
nos a ellos, con más motivo en tanto que somos un colectivo
que aún no tiene la tradición de discutir abiertamente este
tipo de situaciones. Su análisis requiere un procedimiento
distinto al de los dilemas bioéticos, ya que ningún interés
secundario debe prevalecer sobre el principal, la salud de
los enfermos y la integridad de la investigación. La mejor for-
ma de prevenir estos conflictos es exponer públicamente los
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intereses existentes y valorar antes de iniciar la investigación
hasta qué punto su integridad se verá comprometida por ellos.
En España a la falta de tradición se le suma un inconvenien-
te adicional, la falta de sensibilidad y la escasa organización
de los aspectos administrativos y de gestión de la investiga-
ción clínica en el sistema asistencial sanitario. En cuanto a la
investigación promovida por la industria farmacéutica y sani-
taria se refiere, el desarrollo del Real Decreto sobre Ensayos
Clínicos de 1993, puede sentar las bases de una progresiva
normalización del desorden actualmente existente. Como fue-
ra que además se otorga a los CEIC algunas responsabilida-
des parciales en la prevención de estos conflictos, existen
oportunidades para que nuestro sistema se sensibilice y para
que se promueva el debate abierto de nuevas costumbres.
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