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Biodebate

El conflicto de intereses
en los profesionales

de la salud

La honradez es siempre digna de elo-
gio, aungue no comporte ninguna uti-
lidad, ni recompensa ni provecho

Cicerdn

1. Introduccion

El binomio industria farmacéutica—
sistema de salud se necesita y retroa-
limenta, v ha sido un potente motor
de innovacion y progreso en la preven-
cidn y tratamiento de las enfermeda-
des a través del desarrollo de nuevos
farmacos. Pero los dltimos anos se ha
podido observar una pérdida de cre-
dibilidad de este binomio y la sombra
de la duda de que la industria farma-
céutica (IF) dirige su actividad prima-
riamente hacia la bisqueda de bene-
ficios econdmicos, en lugar de buscar
el beneficio de la sociedad. Hay sufi-
cientes evidencias en este sentido y
de que este sesgo de orientacion ha
impregnado las practicas en el ambito
biosanitario, debido a esta mutua de-
pendencia, tanto en la investigacidn
e innovacion, como en la formacion y
patrocinio de actividades y sociedades
cientificas. Este sesgo se ha materia-
lizado esencialmente a través de los
conflictos de intereses (Cl) en todos
los actores del sistema biosanitario
(investigadores, profesionales asisten-
ciales, gestores de las politicas de sa-
lud, asociaciones de pacientes, etc.).

Entendemos el Cl como aguella situa-
cién en que el juicio de un individuo
y la integridad de sus decisiones en
relacién con un interés primario tien-
den a estar influenciadas por un inte-
rés secundario. En un sentido amplio,
el Cl esta presente en todos los am-

bitos de nuestra vida. Mas a menudo
de lo que nos gustaria reconocer, ac-
tuamos movidos por una motivacion
que no tiene demasiado que ver con
el objetivo especffico de lo que es-
tamos realizando (como la bldsqueda
de reconocimiento, el beneficio eco-
némico, etc.), pero que puede entrar

os ultimos anos
se ha podido
observar la
sombra de la duda
de que la industria
farmacéutica
dirige su actividad
primariamente
hacia la busqueda
de beneficios
economicos, en lugar
de buscar el beneficio
de la sociedad

en colisidn con el interés primario de
esta actividad (hacer un trabajo bien
hecho ¢ de acuerdo con los objetivos
que se esperan de él). Los conflictos
de intereses se caracterizan por el he-
cho de que —a priori— no presuponen
una transgresion ética o moral, y a
menudo operan de forma inconscien-
te. Por tanto, mas que desencadenar
un juicio, su presencia solo apunta a
una posibilidad. Gran parte de los Cl
en el ambito biosanitario estan pro-
vocados por los incentivos que la IF
ofrece vy que estan dirigidos a sesgar
la practica biomédica con un interés
lucrativo por parte de aquella. Hay
que tener en cuenta, sin embargo,
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que, cuando estan bien gestionados,
los intereses creados tienen un pa-
pel positivo. Por ejemplo, cuando se
convierten en incentivos —explicitos o
no— para mejorar el rendimiento en
el trabajo o alcanzar unos objetivos
especificos relacionados con el obje-
tivo primario.

En el ambito biosanitario la valora-
cion de los conflictos de intereses no
puede ser aplicada de forma paralela
a cualquier otro ambito. En primer lu-
gar, porque el interés primario afecta
a un derecho fundamental —la salud
de las personas— y, en segundo lugar,
porque en nuestro contexto la mayor
parte del gasto sanitario proviene de
fondos publicos v, por lo tanto, mere-
ce una gestion que evite el desperdi-
cio o el uso ineficiente de los recursos
motivado por intereses secundarios.
Por tanto, la linea que define la trans-
gresién moral, ética o incluso la mala
praxis es mucho mas sensible a un in-
terés secundario que pase por delante
de este interés primario, que en nues-
tro contexto seria ofrecer un servicio
de calidad, con una buena relacion
coste—beneficio y orientado al pa-
ciente y las necesidades de salud que
la sociedad demanda.

El caracter eminentemente incons-
ciente de los conflictos de intereses
impide hacer una estimacion objetiva
de su impacto en el gasto publico o
de los perjuicios potencialmente cau-
sados por su presencia. Pero lo cier-
to es que los conflictos de intereses
son extraordinariamente frecuentes
en todos los estamentos sanitarios, v
estan azuzados scbre todo por la IF:
desde la atencidn primaria hasta la
investigacidn, pasando por la gestion
hospitalaria y la formacidn. Incluso el
mismo sistema sanitario ha adoptado
ciertas dindmicas que promocionan y
perpetian los conflictos de interés,
como por ejemplo la excesiva depen-
dencia de los organismos publicos v

las sociedades cientificas del patro-
cinio privado, o la participacion de
la industria en la formacidn de los
profesionales sanitarios. EL hecho es
que este fendmeno tiene unos efectos
perfectamente documentados a dife-
rentes niveles: prescripciones que no
siguen criterios de coste—efectividad,
efectos adversos de prescripciones in-
necesarias, creacion de nuevas condi-
ciones patoldgicas susceptibles de ser
medicalizadas, sobrecoste de terapias
y medidas preventivas excesivamente
costosas, entre otros.

| caracter
eminentemente
inconsciente
de los conflictos
de intereses
impide hacer una
estimacion objetiva
de su impacto en
el gasto publico o
de los perjuicios
potencialmente
causados por su
presencia

En este documento hacemos un repa-
5o del concepto de Cl y su presencia
en diferentes ambitos de la sanidad,
apuntando algunas reflexiones que
creemos necesarias para adquirir
una mayor conciencia de la proble-
matica. Finalmente, proponemos
una serie de acciones que ayudarian
a evitar o —al menos— mitigar los Cl,
repercutiendo en un beneficic tan-
to del sistema de salud como de la
sociedad a la que sirve. El objetivo
final es volver a una cultura médica
centrada en el paciente en todas las
facetas del sistema sanitario, desde
la investigacidn e innovacidn, poli-
tica sanitaria, prescripcidon, preven-

cidén y formacién.
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2. Definicion del
intereses

conflicto de

Entendemos el Cl como aquella situa-
cidn en que el juicio de un individuo y
la integridad de su accidn, referente
al interés primario de ésta, pueden
estar indebidamente influenciados
por un interés secundario de tipo
econdmico o personal. En el ambito
biomédico, el interés primario esta
claramente definido por los deberes
intrinsecos del personal médico e in-
vestigador: la blisqueda del maximo
beneficio para los pacientes y usuarios
de la sanidad (preservacién y promo-
cion de la salud), el uso ponderado de
los recursos sanitarios (coste—efec-
tividad) v la integridad de la investi-
gacion biomédica (libre de sesgos vy
orientada a las prioridades de salud
locales y globales).

La presencia de un interés secundario
no tiene por qué comprometer nece-
sariamente el interés primario de la
actividad. En algunos casos, el propio
interés secundario puede ser un in-
centivo o una fuente de motivacion
deseable para el buen desarrollo del
interés primario. Es comprensible,
pues, que pueda resultar dificil iden-
tificar cuando un Cl ha llevado a yux-
taponer el interés secundario sobre el
primario y, sobre todo, evaluar su im-
pacto. Habitualmente los Cl se hacen
mas patentes cuando existe una ga-
nancia financiera subyacente, ya que
en estos casos el interés secundario es
cuantificable. Sin embargo, también
pueden existir intereses mas intangi-
bles como, por ejemplo, el deseo de
consolidar la propia linea de investi-
gacion y de los colegas, la bisqueda
de prestigio, etc.

Justamente por la opacidad de los
mecanismos y las fuentes que per-
mitan wverificarlos, los conflictos de
intereses ajenos a una motivacion fi-
nanciera son mas dificiles de detectar.
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Ademas, desde el punto de vista de la
antropologia social y la psicologia,
muchos de los conflictos operan con
el mecanismo de deuda implicito que
se establece ante un trato percibido
como de favor, mecanismo que suele
operar de forma inconsciente. Es por
todo ello que la existencia de un CI

a mejor manera

de prevenir las

consecuencias
negativas derivadas
del Cl es evitar las
situaciones que
puedan provocarlos
y establecer
mecanismos para
valorar y mitigar
el impacto que
puedan tener

ni siquiera debe presuponer una cul-
pabilidad consciente por una eleccion
expresamente sesgada (como sucede
en los conflictos éticos mas clasicos),
sino que Unicamente apunta a la po-
sibilidad de incurrir en una toma de
decision sesgada, sea esta consciente
o inconsciente.

Las consecuencias de los Cl tienen un
alcance profundo (que incluso sor-
prende a los propios profesionales sa-
nitarios cuando se pone en evidencia)
y al mismo tiempo amplio, pues abar-
can desde el ambito mas inmediato
{como decisiones médicas inadecua-
das), hasta espacios de gran calado,
como el establecimiento de politicas
de salud publica poco justificadas o la
priorizacion de lineas de investigacion
que no responden a las necesidades
reales de la poblacién. Entre estos
dos ambitos tan diferenciados, el aba-
nico de escenarios afectado por el Cl
es enorme e incluye la elaboracion
de guias de practica clinica que con-

dicionaran las decisiones médicas, el
analisis e interpretacion de los resul-
tados obtenidos en una investigacicn,
el propio hecho de publicar dnica-
mente los resultados positivos y elidir
los negativos (sesgo de publicacion),
la informacién proporcionada por las
asociaciones de pacientes a las perso-
nas afectadas por una enfermedad o
la formacién de futuros profesionales
de la salud.’

Si bien la creciente toma de concien-
cia sobre la problematica menciona-
da ha llevado a una mayor transpa-
rencia en la declaracion de conflictos
de intereses, esta toma de concien-
cia resulta insuficiente y, a nuestro
entender, ha quedado desvirtuada
o directamente sobrepasada por la
presencia masiva de los intereses
econdmicos en la sanidad publica y
en la investigacion biomédica, hasta
el punto de que los mecanismos de
control han llegado a ser simples for-
malismos. Por su naturaleza marca-
damente inconsciente, la mejor ma-
nera de prevenir las consecuencias
negativas derivadas del Cl es evitar
las situaciones que puedan provocar-
los y establecer mecanismos para va-
lorar y mitigar el impacto que puedan
tener.

2.1 Tipologias del conflicto de

intereses

2.1.1 Fundamento o motivacion del
conflicto de intereses

Un posible criterio de clasificacion ge-
neral del Cl es la presencia o no de
una base econdmica subyacente. El
primer supuesto incluye situaciones
donde la institucion, el investigador o
el personal sanitario recibe una remu-
neracion econdmica pactada y directa
por parte de la IF a cambio de algun
tipo de servicio. Uno de los ejemplos
mas habituales de este supuesto es la
remuneracion econdmica de un pro-
fesional sanitario (generalmente un
meédico) para ejercer como asesor de
una compania fammacéutica o para
llevar a cabo alguna actividad puntual
al servicio de ésta (por ejemplo, con-
ferencias promocionales). Para que se
produzca una situacion de Cl, la re-
muneracion econdmica no tiene ni si-
quiera por qué ser directa, sino que se
puede dar en forma de servicios u ob-
sequios (seria el caso de financiacidn
en busca de un médico investigador
o el pago de la inscripcidn a congre-
sos). Este Cl de base econdmica me-
diado a través de obsequios también

puede estar presente en la practica
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profesional cotidiana con presentes
aparentemente inofensivos (boligra-
fos, libretas, etc.), pero que en la
practica no estdn exentos de ejercer
cierta influencia en las decisiones del
profesional. En todos estos casos el
denominador comin es que se pueden
cuantificar los servicios o beneficios
recibidos por parte de una de las par-
tes interesadas.

En el segundo de los supuestos la
retribucién que motiva el Cl es de
naturaleza intangible, como la bas-
queda de prestigio personal o la pro-
mocidén de la carrera profesional.
Este segundo tipo de conflicto puede
resultar mas dificil de identificar v
puede ocurrir incluso de una forma
plenamente inconsciente. La antro-
pologia social reconoce la existencia
de un sentido de la deuda ante una
ayuda o apoyo que —a priori— se po-
dria percibir como desinteresado.
Es el fundamento del conocido Quid
Pro Quo.

En la practica, méas que toparse con
un tipo u otro de Cl, es habitual en-
contrar situaciones en las que coexis-
ten los dos tipos a la vez, por ejem-
plo, en la financiacidn de una linea
de investigacion que permite poten-
ciar la propia carrera profesional. Sin
embargo, la clasificacion propuesta
no solo permite identificar situacio-
nes en que el Cl es poco evidente,
sino que puede resultar atil a la hora
de proponer soluciones o modular
las consecuencias que se derivan de
ellas.

2.1.2. Interacciones con la industria
farmacéutica

Mas alla de la motivacidn subyacente
al conflicto, identificar las vias por
las que se da la interaccidn entre la
industria farmacéutica y el profesio-
nal sanitario proporciona una vision
mas tangible del Cl y permite con-

textualizarlo mejor. A grandes ras-
gos, los canales o tipo de interaccidn
entre la industria v los profesionales
sanitarios se pueden resumir en los
siguientes:?

1. Los representantes farmacéuticos

a.Se ha observado una relacién di-
recta entre las visitas de represen-
tantes y el hecho de que los mé-
dicos soliciten la inclusidn de los
medicamentos recomendados por
aquellos en la lista del formulario.
La mayoria de estos medicamentos
recomendados no tienen wenta-
jas terapéuticas respecto a los ya
existentes en la lista. Todo indica,
ademas, que el profesional no esta-
ba convencido de la efectividad del
nuevo medicamento cuando hacia
tal solicitud.

b.Se ha detectado también que la
relacion con los representantes far-
macéuticos trae como consecuen-
cia una influencia sobre la prescrip-
cién que hacen los médicos de los
nuevos medicamentos propuestos:
en la percepcion de su coste, el
conocimiento que tienen del me-
dicamento y la no racionalidad de
la decisién de prescribirlos, vy en
la preferencia y la rapidez de esta
prescripcion.

2. Los regalos y las donaciones de
muestras

Se ha observado una correlacion en-
tre la recepcion de regalos y muestras
gratuitas y la consideracion, por parte
de los profesionales que los reciben,
de que los representantes que hacen
estos presentes no influyen en su cri-
terio a la hora de prescribir medica-
mentos. También se ha encontrado
una relacion entre dichas donaciones
y la actitud positiva del profesional
para con el representante que las
realiza.
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3. El pago de comidas

Como en el caso primero, se ha encon-
trado una relacion directa entre las
comidas ofrecidas por la industria far-
macéutica y las solicitudes por parte
de los profesionales de la inclusidn, en
los manuales y protocolos de prescrip-
cion del centro, de los medicamentos
y de sus correspondientes dosis, reco-
mendados por la entidad ofertante.

4. Las financiaciones de los viajes
o de los alojamientos para asistir a
simposios

También en este caso se detecta la
relacion de estas financiaciones con
la inclusion de medicamentos en
el formulario. Ademas, estos pagos
también influyen en la practica pres-
criptiva hospitalaria de nuevos me-
dicamentos, que se realiza sin dejar
de prescribir simultaneamente los
medicamentos que debian ser susti-
tuidos por las nuevas especialidades,
y sin tener en cuenta las posibles
interacciones.

5. Los parlamentos de los represen-
tantes durante las comidas

Se ha observado gque los residentes
que asisten a comidas ofrecidas por la
industria farmacéutica que incluyen
parlamentos de los representantes de
estas firmas son informados de mane-
ra incorrecta sobre los medicamentos
de la firma patrocinadora y sobre los
de la competencia.

6. El patrocinio de la formacion mé-
dica continuada

Se ha visto que las firmas patrocina-
doras de cursos de formacion médica
continuada influyen en el contenido
de las presentaciones de los cursos,
en el sentido de destacar el medica-
mento patrocinade. También se ha
detectado que los asistentes a los
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cursos modifican su rutina prescrip-
tiva en favor de los medicamentos
patrocinados.

2.2 Situacion estatal e intemacional
en la regulacion de los conflictos de
intereses

Una de las iniciativas recientes que
ha permitido avanzar en la identifi-
cacion de los conflictos de intereses
ha sido la ley Sunshine de los EE. UU.,
vigente desde 2013, la cual pretende
aumentar la transparencia de las rela-
ciones entre los médicos vy la industria
farmacéutica. Con la implantacidn
de esta ley, desde el 1 de agosto de
2013 las companias farmacéuticas de
los EE. UU. estan obligadas a informar
a Medicaid y Medicare de los pagos,
las donaciones y las inversiones efec-
tuadas a meédicos (o sus familiares
directos) y hospitales docentes. Se
deben declarar todos aquellos pagos o
transferencias de valor superior a10 %
(aproximadamente 7,50 €} y las tran-
sacciones de menos de 10 $, si suman
un total de 100 $ © mas en un afo, en
efectivo o en equivalente efectivo, en
concepto de regalos, comidas, gastos
por viajes, reservas, formacidn conti-
nuada, consultorias o fines benéfices.
Quedan excluidos del requerimiento
las muestras de productos, préstamos,
descuentos o rebajas para la compra
de equipamientos o los materiales
educativos dirigidos a pacientes. La
ley también regula los pagos por in-
vestigacion, que tienen un flujo de in-
formacion aparte en lo que queda cla-
ramente establecido que las becas de
investigacidn no son beneficios para
uso personal de los investigadores.

Los datos de todos estos pagos se pu-
sieron a disposicion del publico a par-
tir de finales de 2014, dando la posi-
bilidad a los fabricantes, hospitales y
centros docentes de revisarlas y corre-
girlas 45 dias antes de su publicacion.

Mas alld de aportar una mejor trans-
parencia en las relaciones entre fabri-
cantes y médicos, hospitales y centros
docentes, se espera que a medio vy
largo plazo la ley sirva también para
concienciar al sector, dando lugar a
una reduccion de las situaciones de
conflictos de intereses y su impacto.?

n 2014, entro en

vigor en Espana

el nuevo Codigo
de Buenas Practicas
de Farmaindustria

En 2014, entrd en vigor en Espana
el nuevo Cédigo de Buenas Practicas
de Farmaindustria® que regula, entre
otros aspectos, la relacidn entre las
companias farmacéuticas y los profe-
sionales y organizaciones sanitarias.
Este cddigo pretende regular el patro-
cinio de reuniones y congresos cien-
tificos y el ofrecimiento de muestras.
El documento también define la forma
en que se estableceran los acuerdos
relacionados con la investigacién cli-
nica o los actos de consultoria o co-
laboracion, asi como las formas de
relacionarse con las organizaciones de
pacientes.

En su deseo de mejorar la transparen-
cia, el cddigo incluye la publicacidn
anual de las transferencias de valor
{cualquier pago o contraprestacion
directa o indirecta en efectivo, en
especie o de cualquier otra forma,
con independencia de cual sea su fi-
nalidad) que realicen las companias
farmacéuticas a los profesionales y
organizaciones sanitarias, tanto para
actividades destinadas a investigacion
o formativas como por donaciones o
prestacion de servicios. El siguiente
cuadro muestra algunas medidas des-
tacables del documento.

Ejemplos concretos del nuevo Codigo de

Buenas Practicas de Farmaindustria

« Para evitar incentivar la prescripcion,
dispensacion o administracion directa
de medicamentos, el codigo ético prohi-
be el ofrecimiento o la entrega directa
o indirecta a los profesionales sanitarios
de cualquier incentivo, prima u obse-
quio {en efectivo 0 en epecie). Quedan
excluidos de esta prohibicion los uten-
silios de uso profesional en la practica
médica o farmacéutica v los articulos
de escritorio, siempre y cuando no se
relacionen con un medicamento de
prescripcion v su precio de mercado sea
inferiora 10 €.

« Se permitira la entrega de material in-
formativo y formativo, siempre ¥ cuando
sea de un valor inferior a 60 £, este rela-
cionado con el ejercicio de la medicina
o farmacia y beneficie directamente el

cuidado o atencion de lospacientes.

o Los laboratorios farmacéuticos podran
organizar o colaborar en actividades ex-
clusivamente cientificas, que deberan
ocupar un minimo del 60% de la jornada,
y no estaran permitidas las actividades
de caracter ludico o de entretenimien-
to. Se excluye de esta prohibicion los
cocteles de bienvenida y las cenas de
gala vy las comidas de trabajo. El cos-
te maximo por comensal sera de 60 €.
No se permitira la presencia de acom-
pafantes, aunque se paguen suspropios
gastos. La hospitalidad quedara limitada
al dia antes y el dia después de la acti-
vidad cientifica.

« En cuanto al ofrecimiento de muestras
gratuitas, siempre s2 hara bajo peticion
de los profesionales facultados para
prescrbir medicamentos, con un tiem-
po maximo de 2 afios posteriores a la
comercializacion del medicamento. En
cada muestra debera constar explici-
tamente su pratuidad y prohbicion de

venta, y se debera retirar (o anular) el

cupon precinto.
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2.3 Regulaciones corporativas

Mas alla de las normativas y cddigos
deontoldgicos de aplicacidn general
en las relaciones entre los profesio-
nales sanitarios y la industria, algu-
nas organizaciones sanitarias y aso-
ciaciones cientificas de Espana han
elaborado documentos de referencia
propios que pretenden regular estas
relaciones.

El Instituto Municipal de Servicios
Personales, un servicio publico de
atencion a las personas que incluye
el colectivo con problemas de salud
mental y drogodependencias, editd en
septiembre de 2013 una normativa in-
terna sobre la relacidn de los faculta-
tivos con la industria farmacéutica, en
la que se regula la agenda y la forma
de atender a los visitadores médicos,
que siempre se hara en grupo y fuera
del horario de atencidn a pacientes,
con una duracion maxima de 10-15
minutos por laboratorio. El Instituto
también recomienda que no se acep-
ten regalos ni material de escritorio o
que, como minimo, estos no estén a la
vista de los pacientes. La normativa
no desaconseja la formacion o la asis-
tencia a congresos con financiacion
de la industria, siempre y cuando la
actividad se enmarque en las lineas
prioritarias de la formacidn continua-
da, esté organizada por una sociedad
cientifica de reconocido prestigio o
una institucion docente, o se presente
una ponencia o comunicacion. En caso
de proyectos de investigacidn, una
comision evaluara la posibilidad de Cl
entre el investigador y el patrocina-
dor, vy habra que aceptar el compromi-
so de publicar los resultados una vez
finalizado el proyecto.

Por otra parte, algunas sociedades
cientificas y meédicas han comen-
zado a abordar internamente la re-
gulacidn del Cl. Una de estas es la
Sociedad Espanola de Ginecologia y

Obstetricia (SEGO), que tiene una co-
mision de bioética y que en 2004 ela-
bord el documento «La relacion entre
el médico v las industrias farmacéuti-
cas y de productos de atencidn sani-
taria».® El documento no es tanto una
regulacion propiamente dicha, sino un
analisis de la situacién, que posterior-
mente menciona el Codigo de Buenas
practicas de Farmaindustria de 2004.

Un segundo ejemplo, mas elaborado,
de autorregulacion de Cl por parte de
una sociedad es el documento elabo-
rado en 2005 por la Sociedad Catalana
de Medicina Familiar y Comunitaria
(SCMFIC) «Las relaciones de la SCMFIC
y la Industria Farmacéutica», en el
que se propone una serie de medidas
para financiar la sociedad, excluyen-
do la financiacidn a través del pago de
socios 0 a través de mecenazgos.

El siguiente cuadro muestra algunos
ejemplos.
Ejemplos concretos del documen-

to que regula las relaciones entre la

SCMFIC v la industra farmacéutica

« Que las relaciones entre la socie-
dad cientifica y la industria se ha-
gan a traves de la Junta o persona

en quien se delegue.

« Que se disponga de un defensor
del socio que vele por el cumpli-
miento de estas regulaciones.

« Que los grupos de trabajo, autores
de publicaciones o formadores no
mantengan nunca relaciones di-

rectas con la industria.

e« Que la industria puede financiar
actividades formativas o publica-
ciones, pero en ningun caso ejer-
cer una influencia en la eleccion

de estas o de su contenido.
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« Que la industria puede financiar

actividades de investigacion,
siempre y cuando se garantice la
independencia de los investigado-
res a la hora de diseiar el estudio,
v los resultados se hagan puablicos
de forma integra al finalizar el

estudio.

3. Situaciones concretas en que
existe un conflicto de intereses

Mas alla de la clasificacion de los con-
flictos de intereses (basada, sobre
todo en la base econdmica subyacen-
te), analizar y ejemplificar los conflic-
tos de intereses asociados a cada am-
bito puede resultar de utilidad para
identificar y adquirir una mayor con-
ciencia sobre su impacto en la practi-
ca médica o cientifica.

En los siguientes apartados se analiza
la presencia de conflictos de intereses
en diferentes ambitos de la practica
cientifica y médica.

3.1 En la practica asistencial
En 1981 la Asociacion Médica
Mundial,

el objetivo de formular y promover

organizacion creada con

medidas de ética profesional, ela-
bord un documento —conocido como
«Declaracién de Lisboa»— sobre los
derechos de los pacientes.” El docu-
mento reconocia, entre otros, el de-
recho de todo paciente a ser atendido
por médicos que tomen sus decisiones
clinicas libremente, sin interferencias
externas. En este mismo sentido, anos
mas tarde, la Organizacion Médica
Colegial Espafiola, en la Declaracion
de la Comision Central de Deontologia
sobre la ética de la prescripcion® de-
cia: «El médico no puede olvidar que
los recursos con los que se pagan sus
) el
médico esta ahi particularmente obli-

prescripciones no son suyos, (...
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gado a prescribir con racionalidad y
buen sentido econdmico». Sin embar-
go, la industria farmaceéutica, que in-
vierte casi el doble en publicidad y ac-
tividades promocionales que en | + D,*?
continla destinando practicamente la
mitad de este gasto a los visitadores
médicos, lo cual es indicativo de la in-
fluencia favorable que estos tienen en
la prescripcion final de los productos
de las empresas que representan.

En nuestro pais, el gasto de farmacia
supone casi la cuarta parte del gasto
sanitario global™ y, como ha sucedido
en otros paises desarrollados, en las
ultimas décadas este gasto ha expe-
rimentado una tendencia al alza, po-
niendo en riesgo de esta manera la
sostenibilidad de los sistemas sanita-
rios. Por este motivo, varios estudios
se han centrado en entender las ca-
racteristicas de la relacion entre los
meédicos y la industria farmacéutica,
asi como su impacto en la prescrip-
cién. Lo que llama la atencion es la
baja participacion de los profesiona-
les en estos estudios (en pocos casos

consigue superar el 50%,%"""" lo que
podria ser indicativa de hasta qué
punto esta tematica resulta incomoda
para muchos profesionales. También
resulta sorprendente que la mitad de
los facultativos encuestados no reco-
nocen una influencia de la industria
farmacéutica en sus decisiones, pero
la mayoria de ellos si que la identifi-
can en sus companeros.'?

El contacto de los facultativos con
los representantes farmacéuticos en
nuestro pais es generalizado (en al-
gunos casos alcanza el 98,4% de los
encuestados, de los cuales un 77,8%
tiene un encuentro diario)™ y muy a
menudo se traduce en algln tipo de
retribucidn econdmica (en un estu-
dio llevado a cabo con médicos de
Espana, hasta un 90% de los médicos
encuestados reconocian haber tenido
alglin tipo de beneficio por parte de
la industria farmacéutica en el ultimo
ano).” Multiples estudios demuestran
que la relacion entre los médicos y
la industria farmacéutica favorece
la prescripcidn prematura de nueves

medicamentos, una menor adhesion a

las guias de practica clinica, la escasa
utilizacion de genéricos y las prescrip-
ciones innecesarias, lo que provoca un
aumento del coste general de las pres-
cripciones.'""? Una revisién sistema-
tica de los estudios que trataban de
determinar la influencia de la IF en la
prescripcion médica y que incluyd 29
trabajos de calidad, remachaba esta
conclusion.? Incluso hay evidencias de
que esta influencia no es simplemente
de tipo causa—efecto (por ejemplo,
que el contacto con un visitador con-
lleva la prescripcion sesgada los dias
posteriores), sino gue puede tener
un efecto diletante, anos después de
que este contacto haya tenido ocasicn
entre los médicos en formacidn v, por
tanto, hace mas dificil objetivar esta
relacidn.”™ De este modo, la influen-
cia de la IF impregna el sistema y sus
efectos pueden extenderse durante
anos, aunque se apliqguen medidas
correctoras.

Las motivaciones de los facultativos
para recibir la visita de un represen-
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tante de la industria farmacéutica
pueden ser tanto formativas como
econdmicas, como de respeto por la
actividad llevada a cabo por los pro-
fesionales de la industria farmacéu-
tica. Seglin un estudio que analizaba
la actitud y el comportamiento de
los médicos de familia frente a los
visitadores meédicos en la provincia
de Toledo, el 62% de los encuestados
consideraba la visita meédica atil o
muy util porque suponia la alternativa
mas importante para conocer nuevos
medicamentos.™ De hecho, se trataba
de la segunda fuente de informacion
por detras de los articulos cientificos,
pero por delante de los boletines far-
maco—terapéuticos. Estos resultados
estan en consonancia con la tenden-
cia observada en la mayoria de paises,
que identifica la industria farmacéu-
tica como uno de los principales pro-
veedores de formacion médica conti-
nuada.”™" Por otra parte, mas de la
mitad de los médicos entrevistados
en el citado estudio habian obtenido
beneficios particulares por parte de la
industria farmacéutica: el 60% habia
sido invitado a congresos, un 62% ha-
bia asistido a comidas, invitados por
representantes farmaceéuticos, y un

56% reconocia haber recibido alguna
vez un regalo de cierta relevancia de
los laboratorios.™

Finalmente, si bien el Cl en el ambito
de la investigacién sera abordado es-
pecificamente en el siguiente aparta-
do, la presencia testimonial de facul-
tativos en proyectos de investigacion
sugiere que esta podria ser una fuen-
te de relaciones comerciales entre la
industria y el médico, que percibiria
una remuneracion econdmica como
investigador a cambio de una baja
implicacion real en el proyecto de in-
vestigacidn. Un ejemplo de ello es el
resultado de un estudio realizado en
Aragdn, segln el cual un 78% de los
médicos de familia referia haber par-
ticipado en algin estudio de investi-
gacion patrocinado por un laboratorio
en los dltimos 5 anos," una cifra sor-
prendentemente elevada dada la baja
participacion real de este colectivo en
la investigacion.

En general, las medidas de promocidn
han demostrado tener una influencia
clara en la prescripcidn.'"? Los rega-
los de material médico, informatico o

de escritorio, de libros, etc., ejercen

una funcidn de «recordatorio» —inclu-
so fuera del puesto de trabajo— de la
existencia de un farmaco concreto y
de facilitacidn para que este farmaco
sea el primero que tenga en cuenta el
meédico a la hora de prescribir. Otras
relaciones aparentemente inocuas
estrechan los nexos de unidn con los
representantes e inducen a la reci-
procidad con dewolucion del favor.
Mediante estas estrategias se acaba
desplazando el interés primario (la
atencidn adecuada a los pacientes)
como motivacidn principal o exclusi-
va de la practica médica y se mate-
rializan de forma difusa, pero eficaz,

los efectos no deseables de los Cl.
3.2 En la investigacion

La investigacidn cientifica es una acti-
vidad inherente a la industria farma-
céutica, que basa su propio progreso
en el desarrollo de nuevos farmacos
¥ nuevas técnicas de diagndstico. Son
numerosos los ejemplos de la historia
en que la medicina —y muy particu-
larmente la farmacoterapia— ha podi-
do realizar un notorio paso adelante
gracias a la implicacidn de la industria
farmacéutica. Esta actividad investi-
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gadora, sin embargo, no siempre se
realiza de forma aislada, sinc que a
menudo requiere la interaccidn de la
industria farmacéutica con los profe-
sionales sanitarios. Es el caso, sobre
todo, de la investigacidn clinica, en
que la industria es quien puede apor-
tar los recursos econdmicos, la logis-
tica y el conocimiento técnico que
requiere este tipo de investigacion,
mientras que el personal sanitario
activo puede aportar la experiencia
y, sobre todo, los pacientes sobre los
que se debe estudiar la actividad de
un farmaco, la idoneidad de un pro-
ducto sanitario o la validez de una
técnica diagndstica. El laboratorio
farmacéutico, pues, se convierte en
promotor del estudio clinico, mientras
que el profesional sanitario es subcon-
tratado como personal investigador
que, ademas, aportara pacientes para
el estudio. Este binomio, como hemos
mencionado en la introduccidn, es el
motor de los espectaculares progresos
en la prevencion, tratamiento y aten-
cidén general en salud, sobre todo en
el campo de la oncologia. Sin embar-
g0, no esta exenta de Cl que pueden
desvirtuarla o bien hacerla menos efi-
ciente de lo que podria ser.

Un aspecto importante a tener en
consideracion a la hora de ponderar
esta relacion contractual entre un
promotor de un estudio clinico (po-
tencial explotador de la patente que
pueda surgir de la investigacion) y un
profesional sanitaric investigador es
el grado de subjetividad que puede
tener la investigacidn clinica, basa-
da siempre en estadisticas recogidas
a partir de una muestra que debe ser
representativa de la poblacion de es-
tudio. Asi, a diferencia de otras cien-
cias —llamadas exactas—, los resulta-
dos cientificos obtenidos en medicina
{y muy especialmente en el campo de
la investigacion clinica) pueden es-
tar sujetos a sesgos que intervienen
tanto en el planteamiento inicial del

estudio (motivado por los posibles
rendimientos econdmicos que pueda
ofrecer y no por su prioridad objetiva
como problema de salud), como en la
metodologia e incluso la aplicacidn de
la estadistica y su interpretacion. La
interpretacion por parte del investiga-
dor genera a menudo defensores y de-
tractores de una determinada terapia
farmacoldgica. Es en este escenario
hasta cierto punto voluble donde se
pueden poner de manifiesto los efec-
tos de los Cl. El efecto mas evidente
es el interés primario para desarrollar
un producto para el mercado farma-
céutico con un determinado rendi-
miento econdmico, al margen de las
prioridades objetivas de salud. Este
interés secundario desde la perspec-
tiva sanitaria puede pasar por delan-
te del de producir un avance signifi-
cativo en el tratamiento, diagndstico
o prevencion de una enfermedad. El
ejemplo mas clamoroso es la despro-
porcionada inversidn en investigacion
clinica en agentes quimioterapicos
para pacientes oncoldgicos en esta-
dios avanzados que demuestran una
modesta efectividad que se mide en
un alargamiento de la supervivencia
de los pacientes (a veces de pocas se-
manas), pero que son suficientes para
ser adoptados en la practica clinica a
unos precios desorbitados. Estos pre-
cios contrastan con las debilidades
presupuestarias de otros ambitos del
sistema sanitaric que sin duda gene-
rarian un balance mucho mas positivo
de coste—efectividad (por ejemplo,
en el reforzamiento de la medici-
na primaria, la medicina preventiva,
Salud Pablica, etc.).

A nivel de la interpretacion de los re-
sultados de los estudios, esta es sus-
ceptible de generar un sesgo, mas o
menos consciente, del rigor cientifico.
Este fendmeno se ha puesto de mani-
fiesto en varios meta—analisis donde
se comparan los resultados obtenidos
en estudios donde sus autores decla-

raban haber percibido financiacién de
la industria farmacéutica con aquellos
de autores que no habian recibido
ningln apoyo o beneficio. El siguiente
cuadro muestra algunos ejemplos.

Ejemplos del posible sesgo cientifico

causado por el Cl

« Ejemplo 1: La terapia hormonal
sustitutiva esta aprobadaen su us
como coadyuvante en el control
de los sintomas climatéricos de
la menopausia, pero tiene un
delicado

riesgo para su asociacion a un

equilbric  beneficio/

riesgo aumentado de isguemia,
trombosis wenosa profunda o
cancer de mama. Segun un analisis
llevado a cabo por Fugh—Bernman
y colaboradores, los articulos que
defendian el uso de esta terapia
tenian una probabilidad de haber
sido escritos por autores con
conflictos de intereses declarados
2,4 veces superior a los que no la

recomendaban.?

« Ejemplo 2: El us de Risoglitazona,

un farmaco indicado en el
control de la diabetes, ha sido
controvertido, durante un tiempo,
por su potencial riesgo de infarto
de miocardio. Segun una revision
sistematica publicada por Wang v
col., los autores con una opinion
favorable al uso de esta molécula
en el tratamiento de la diabetes
de tipo Il tenian una probabilidad 3
veces superior de estar financiados
por la industria farmacéutica
que aquellos que se mostraban

desfavorables.

Esta falta de imparcialidad en la in-
terpretacion de los resultados obte-
nidos en estudios clinicos financiados
por la industria se vuelve —en ocasio-
nes— en contra de la propia industria
farmacéutica, hasta el punto de ge-

bio&tica & debat - 2017; 23(81): 3-25 b&d 1 1



El conflicto de intereses en los profesionales de la salud

nerar una sombra de duda sobre los
proyectos de investigacion financiados
por entes privados. En un estudio lle-
vado a cabo con 269 médicos del Reino
Unido, se observd que los médicos
tenian una fuerte tendencia a consi-
derar menos validos los resultados de
estudios financiados por la industria, a
pesar de que estos tuvieran un diseno
de calidad.®

Mas alla de este posible sesgo en la
interpretacidn de los resultados de un
estudio, el Cl puede presentar esce-
narios mas extremos en que, a pesar
de la estrecha regulacidn a que esta
sometida la investigacidn clinica, un
investigador obvie un evento adverso
relevante incurriendo, entonces si, en
una transgresion ética. Esto se ha he-
cho patente en el caso de un estudio
sobre el principio activo Rofecoxib,
en el que se ocultd la muerte de tres
participantes.*

Otra practica que podria ser conside-
rada como un exceso en la relacidn
entre el personal médico—investiga-
dor y la industria farmacéutica, y que
puede hacer colisionar los intereses
primarios y secundarios, es la utiliza-
cién de la misma investigacién como
forma publicitaria en el seno de la
profesidn sanitaria. Por un lado, un
estudio clinico supone la utilizacion
{a menudo durante largos periodos de
tiempo) de un determinado farmaco
{0 técnica) que, finalizado el estudio,
ha quedado integrado en la rutina y en
la practica clinica del personal sanita-
ric con el agravante de que entonces
esta financiado, a precios muy eleva-
dos, por la sanidad pablica.

Por otra parte, saturar la literatura
cientifica de articulos sobre un deter-
minado medicamento ¢ una determi-
nada intervencion sanitaria contribu-
ye notablemente a su popularizacidn
entre el personal sanitario y las so-
ciedades cientificas, que utilizan esta

literatura tanto para tomar decisiones
en la practica clinica diaria, como
para la elaboracidn de guias de practi-
ca clinica. En este sentido, no resulta
extrano encontrar en la literatura va-
rios articulos cientificos sobre un mis-
mo farmaco que, estando financiados
por una misma compania farmacéuti-
ca, aportan resultados esencialmente
equivalentes. El caso conocido mas
flagrante de esta praxis tuvo lugar en
2004 en el contexto de la bisqueda de
la molécula con actividad antidepre-
siva Sertralina. Segin denuncid un in-
vestigador del proyecto, la compania
farmacéutica comercializadora del
principio activo contratd a una agen-
cia de comunicacion médica para pu-
blicar un total de 85 articulos cientifi-
cos sobre este compuesto, que fueron
redactados incluso antes de atribuir la
autoria de ellos.”® En el momento de
su publicacion, esta cantidad de arti-
culos suponia entre un 18% y un 40%
de todos los articulos publicados sobre
la Sertralina,? una influencia mas que
notable en el total de la literatura so-
bre la molécula.

Estas actividades ponen de manifies-
to que no todos los resultados de la
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investigacion meédica responden a una
motivacion para incrementar el patri-
monio cientifico, sino que en muchos
casos son redundancias destinadas
mas bien a promover la aparicion de
un determinado farmaco en la escena
cientifica y, de rebote, en el mercado
farmacéutico.

3.3 En las publicaciones

La expansion y difusidon del conoci-
miento cientifico en biomedicina se
basa en un sistema de publicaciones,
articulado por revistas cientificas a
menudo asociadas a una sociedad
cientifica. Cuando se produce un nue-
vo descubrimiento o un nuevo avance
en medicina, los resultados son redac-
tados en forma de articulo y enviados
a alguna de las mas de seis mil revistas
indexadas de tematica médica parasu
publicacidn.

Si bien el objetivo original de estas
revistas es publicar resultados que
hagan avanzar la ciencia médica, no
debemos perder de vista que se trata
de organizaciones con animo de lucro,
y que se nutren —en gran parte— de

las tasas aportadas por las empresas
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o instituciones que desean publicar
los resultados de su investigacion,
asi como de la publicidad interior. Asi
pues, el funcionamiento actual del
sistema de publicaciones cientificas
da lugar a —como minimo— cuatro po-

sibles fuentes de Cl:

* Suplementos comerciales. De for-
ma alternativa a la edicion habitual
de las revistas cientificas, muchas edi-
toriales publican suplementos de tipo
monografico, que recogen articules,
revisiones y resultados presentados
en congresos sobre una tematica en
particular. Estos suplementos no apa-
recen de forma periddica, sino que se
suelen publicar a peticidn de un labo-
ratorioc farmacéutico, que asume la
mayor parte de los costes de edicion
e impresidn. Los suplementos comer-
ciales suponen una importante fuente
de ingresos para la editorial, pero no
estan sometidos a los mecanismos de
revision habituales de las publicacio-
nes cientificas, por lo que tienen ten-
dencia a presentar tesis con un con-
tenido cientifico menos cuidadoso que
las publicaciones regulares.”

» Reimpresiones. 5i bien en la ac-
tualidad los formatos digitales son los
mas utilizados a la hora de consultar
las novedades cientificas, las versio-
nes impresas de los articulos no han
caido en desuso, ya que son una for-
ma directa y asequible de compartir
los resultados de una investigacion.
El articulo impreso en papel es, pues,
el formato de eleccion por los labo-
ratorios farmacéuticos a la hora de
comunicar las novedades cientificas a
los facultativos, para los que es mas
comodo recibir un documento ya im-
preso, que tener que acceder a las
bases de datos para consultarlo. Estas
reimpresiones con fines divulgativos,
que tienen un coste adicional sobre
la publicacidn del articulo, pueden
llegar a suponer en algunos casos el
50% de los beneficios de la revista,®

con cifras que alcanzan el milldn de
ddlares para la publicacidn de un solo
ensayo clinico.

* Publicidad. La publicidad es, segu-
ramente, la fuente mas evidente y
tradicional de Cl, ya que el producto
publicitario es siempre susceptible de
ser analizado o evaluado en un articulo
cientifico publicado en la misma revis-
ta (e incluso en la misma edicidn). Los
beneficios originados por la publicidad
en revistas cientificas pueden llegar a
suponer el 30% del total de ingresos,”
hasta el punto de que muchas revistas
no podrian sobrevivir sin ella. La falta
de independencia de ambos elementos
(la publicidad y los resultados publica-

publicaciones. Este baremo surge de
la idea de que un resultado innovador
o relevante sera citado como referen-
cia en un mayor nimero de articulos
que un resultado poco relevante o
poco innovador. En este contexto, los
articulos surgidos de la investigacidn
de la industria farmacéutica ejercen
una gran influencia en este factor de
impacto, que se puede ver reducido
entre un 1% y un 16% cuando se re-
calcula eliminando los estudios finan-
ciados o cofinanciados por la industria
farmacéutica.® Esta influencia de
la industria farmacéutica en el fac-
tor de impacto de las revistas puede
ser debida, principalmente, a cuatro
motivos:

os beneficios originados por la publicidad en

revistas cientificas pueden llegar a suponer el

30% del total de ingresos, hasta el punto de
gque muchas revistas no podrian sobrevivir sin ella

dos) se puso de manifiesto cuando la
revista Annals of Internal Medicine
hizo publico un analisis en que se eva-
luaba el rigor cientifico de los anuncios
publicados en las 10 revistas médicas
lideres del momento, y concluyd que
un 34% de los anuncios deberian ha-
berse revisado antes de ser publica-
dos, y que un 28% de ellos no deberian
haberse publicado.™ Segin el editor
de la revista, a raiz de la publicacidn
de estos resultados, se dejaron de in-
gresar entre 1 y 1,5 millones de ddla-
res en publicidad.”

s El factor de impacto. De una forma
tal vez menos evidente que los casos
anteriores, el propio sistema de exce-
lencia de las publicaciones cientificas
presenta en si mismo un potencial Cl.
La escala de prestigio de una revista
se mide por el llamado «factor de im-
pactor, calculado a partir del nimero
de veces que esta es citada en otras

Los ensayos clinicos de fase Il o lll pre-
cisan de una gran inversidn econémica
solo al alcance de la IF, ya que deben
reunir una gran cantidad de pacientes
y ofrecer, asi, resultados con una ma-
yor potencia estadistica, por lo que
son susceptibles de convertirse en re-
ferente en la materia.

Los ensayos clinicos publicados bajo
la financiacion de la industria farma-
céutica tienen una mayor tendencia
a mostrar resultados positivos que
aquellos no financiados™ vy, en gene-
ral, los ensayos clinicos con resultados
positivos son citados en mas ocasio-
nes que los negativos.™ Es lo que se
conoce como el sesgo de publicacidn.

Los propios engranajes divulgativos de
la industria farmacéutica (incluyendo
la distribucidn de reimpresiones) pro-
porcionan una mayor divulgacién del
trabajo y contribuyen a que otros au-
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tores conozcan —y, por tanto, citen—
los trabajos.

Los problemas éticos derivados del
actual sistema de publicaciones han
motivado la creacidén de una asocia-
cidn de editores (COPE, Committee on
Publication Ethics) que tiene como ob-
jetivo reflexionar sobre estos aspectos
y elaborar guias de conducta para las
editoriales cientificas. Desde su crea-
cién en 1997, el COPE ha conseguido
la adhesidn de numerosos grupos edi-
toriales a su cddigo de conducta, que
incluye, entre otros, la obligatorie-
dad de declarar los conflictos de in-
tereses de los autores de un articulo
cientifico. También son destacables el
acuerdo del Comité Internacional de
Editores de Revistas Meédicas, segun
el cual se exige a los autores de las
publicaciones la declaracion de CI,* y
la tarea llevada a cabo por las prin-
cipales asociaciones de redactores
médicos (AMWA y EMWA) de cara al
incremento de la transparencia en la
publicacidn de resultados cientificos.

A pesar de todas estas iniciativas, pa-
rece que las medidas encaminadas a
reducir el Cl y su impacto en las pu-
blicaciones cientificas se han acabado
convirtiendo en una mera rutina, asu-
mida como parte del proceso burocra-
tico de la publicacidn, pero sin que se
traduzcan en una disminucion real de
los conflictos de intereses subyacentes
a la publicacidn de resultados cientifi-
cos, ni acaben siendo una medida efec-
tiva que mitigue sus posibles efectos.

3.4 En las guias de practica clinica

Las guias de practica clinica son do-

cumentos cientificos, elaborados
por equipos de profesionales con un
prestigio reconocido, que a partir de
la medicina basada en la evidencia
protocolizan el tratamiento y gestion
clinica de una patologia especifica.

Puede haber tantas guias de practica

clinica como enfermedades, pero sue-
len elaborarse solo por las patologias
con mayor prevalencia y, por tanto,
son documentos de referencia para
los profesionales de salud de forma
rutinaria. Su objetivo es facilitar que
la praxis de los profesionales tenga
los estandares mas elevados posibles
segln la evidencia existente, y homo-
geneizarla. Es por ello que las guias
de practica clinica ejercen un impacto
destacable en esta praxis y condicio-

edidas

encaminadas

a reducir el
conflicto de intereses
y su impacto en
las publicaciones
cientificas se han
acabado convirtiendo
en una mera rutina,
asumida como
parte del proceso
burocratico de la
publicacion, pero sin
que se traduzcan en
una disminucion real
de los conflictos de
intereses

nan, por ejemplo, el uso generalizado
de un medicamento. Las consecuen-
cias econdmicas derivadas de estas
decisiones abren la puerta a impor-
tantes conflictos de intereses en las
relaciones entre la industria farma-
céutica y los profesionales, los comi-
tés o las instituciones responsables de
la elaboracidn de estas guias.

Diferentes estudios han puesto de
manifiesto la existencia de conflictos
de intereses en la elaboracion de las
guias. De hecho, segln un examen es-
pecifico publicado en 2006,% una gran
mayoria de las guias de practica cli-
hica elaboradas en Espana entre 1990

1 4 lJ&d bicética & debat - 2017; 23(81): 3-25

y 2002 no podian demostrar una sufi-
ciente independencia editorial, sobre
todo por la falta de informacion scbre
este aspecto.

Por ejemplo, en un analisis publicado
por Norris y cols.” se relacionaban las
recomendaciones de expandir las de-
finiciones de una enfermedad vy, por
tanto, aumentar el nimero de perso-
nas susceptibles de tomar un deter-
minado medicamento, con falta de
rigor en la valoracidn de los efectos
secundarios, y con el nimero de au-
tores o miembros del comité elabora-
dor de la guia que tenian conflictos de
intereses de tipo financiero con com-
pafias farmacéuticas. La prevalencia
de conflictos de intereses entre los
miembros de los comités encargados
de su redaccidn es muy significati-
va. Por ejemplo, seglin un estudio
de Neuman y cols.,”™ el 48% de estos
miembros, de un total de 288 identi-
ficados del Canada vy los EE. UU., ha-
bian declarado conflictos de intereses
en el momento de la publicacién de
la guia, v de todos aquellos que no
habian declarado formalmente nin-
guno, hasta un 11% si que los tenian.
También se demostraba que la preva-
lencia de los conflictos de intereses
era mas elevada entre las guias pa-
trocinadas por la industria farmacéu-
tica que entre las promovidas por los
estamentos publices.

Aparte de los conflictos de intereses
de los propiocs autores, hay que tener
presente que estas guias suelen es-
tar recomendadas por las sociedades
cientificas, que en general tienen un
apoyo muy explicito de la industria
farmacéutica (tal y como se describe
mas adelante).

Las guias de practica clinica se basan
en la confianza que los profesionales
de la salud depositan en los que las
han elaborado. Asi, un sesgo en su ela-
boracidn puede provocar una compli-



El conflicto de intereses en los profesionales de la salud

cidad inocente. Esto no significa que
las guias de practica clinica puedan
facilitar la mala praxis, sino que —por
ejemplo— pueden recomendar tra-
tamientos mas caros de lo que seria
realmente necesario, o la indicacion
del que es todawvia discutible. En cual-
quier caso, un elemento clave para la
credibilidad de las guias es la transpa-
rencia de las fuentes de financiacidn y
la ausencia de conflictos de intereses
entre los que las han elaborado.

3.5 En las sociedades cientificas

Las asociaciones profesionales y socie-
dades cientificas tienen un papel muy
importante tanto en la formacion de
los profesionales como en la produc-
cidn cientifica. Son, ademas, respon-
sables de la elaboracion de las guias de
practica clinica, seglin su ambito espe-
cializado, que influyen decisivamente
en la dispensacidn cotidiana de medi-
camentos frente a las patologias mas
frecuentes (ver apartado anterior). La

presencia de la industria farmacéutica

a presencia

de la industria

farmacéutica
esta siendo cada vez
mas importante en las
sociedades cientificas,
que cada vez reciben
mas financiacion —en
ocasiones de forma
exclusiva— por parte
de esta industria, lo
que condiciona su
supervivencia a esta
fuente de ingresos

esta siendo cada vez mas importante
en las sociedades cientificas, que cada
vez reciben mas financiacién —en oca-
siones de forma exclusiva— por parte
de esta industria, lo que condicionasu
supervivencia a esta fuente de ingre-
sos. Esta situacion ha sido propiciada
por la falta intrinseca de recursos de
las sociedades cientificas, por el au-

mento del presupuesto de la industria
farmacéutica destinado a subven-
cionarlas y apovar sus actividades,
por la complacencia de las socieda-
des cientificas respecto a esta ayuda
econdmica y, sobre todo, por el vacio
que han dejado las administraciones
publicas a la hora de ofrecer forma-
cidn sanitaria de forma independiente
a los profesionales. Resulta evidente,
pues, que la tarea formativa y cien-
tifica de estas sociedades puede ser
facilmente guiada por los intereses de
la industria, generando asi un claro Cl.
En este sentido, a nadie se le escapa
que la industria farmacéutica busca
alglin tipo de beneficio econdmico en
estas inversiones y que, en ocasiones,
su consecucion puede colisionar con el
interés primario.

Un repaso a las paginas web de 18
sociedades cientificas de gran enver-
gadura de nuestro pais (por ejem-
plo, Sociedad Espanola de Pediatria,
Sociedad Espanola de Cardiologia,
etc.), permite comprobar rapidamen-
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te que la mitad tienen en la pagina de
inicio el logotipo de una o mas firmas
farmacéuticas, & muestran el enlace
directo a estas firmas, y en ninguna de
ellas hay una declaracidn de presencia
de conflictos de intereses en la pagina
inicial.

El hecho de que exista un Cl no signifi-
ca obviamente que todos los asociados
a las sociedades cientificas sean parti-
cipes de este, pero si que pueden ser
afectados si hay una influencia sesga-
da en los miembros de los comités o
direcciones de estas sociedades cien-
tificas, que definen las orientaciones
cientificas, actividades y patrocinios, o
en los participantes en la elaboracion
de las guias de practica clinica, que
finalmente dictaran u orientaran las
practicas de dispensacion de sus aso-
ciados, tal como hemos mencionado.

Existen wvarias posturas respecto a
como se debe regular la relacion de
las sociedades cientificas con la in-
dustria farmacéutica, desde la mas
extrema, que postula que las socie-
dades cientificas deben romper pro-
gresivamente cualquier dependencia
econdmica de la industria, hasta las
que indican unas pautas especificas
que permitan evitar que los conflictos
de intereses tengan un impacto real
en la actividad de las sociedades cien-
tificas. En todo caso, la postura mas
extendida es que los intereses creados
entre la industria farmacéutica y las
sociedades cientificas no tienen por
qué perjudicar los intereses prima-
rios. Dicho de otro modo, con el apoyo
de la industria, las sociedades cienti-
ficas podrian hacer perfectamente
y de forma éticamente aceptable su
papel (proporcionar formacion, opi-
nién, elaboracion de guias de practica
clinica sin sesgos y basadas en la evi-
dencia, etc.), al tiempo gque la indus-
tria se beneficiaria de la promocidn de
sus productos con la garantia de que
estos estarian basados en la eviden-

cia y apoyados de forma auténoma y
objetiva por parte de las sociedades
cientificas, con el beneficio final del
paciente y, siempre en segundo térmi-
no, de la industria. Para que esto sea
posible es necesario que esta relacidn
cumpla tres requisitos:

s Proporcionalidad. Es decir, que
la relacidn sea paritaria, y no se
reduzca a una esponsorizacion,
que significa una dependencia de

Otra de las actividades clave de las
sociedades cientificas es la organiza-
cion de congresos destinados a difun-
dir e intercambiar el resultado de las
investigaciones llevadas a cabo por
diferentes grupos de una forma mas
extensa y profunda que la que se da
a través de las publicaciones cientifi-
cas. Por el elevado coste de su organi-
zacion, la implicacion de la industria
farmacéutica en la esponsorizacion y
financiacidén de los congresos ha sido

xisten varias posturas respecto a como se debe
regular la relacidn de las sociedades cientificas
con la industria farmacéutica, desde la
mas extrema, que postula que las sociedades
cientificas deben romper progresivamente cualquier
dependencia econémica de la industria

la sociedad cientifica respecto a
la IF.

s Transparencia. Implica la decla-
racién de todos los acuerdos, con-
flictos de intereses de los directi-
vos, etc.

s Independencia. Es decir, que las
politicas y prioridades de investi-
gacion y formacion no las defina
la industria, sino la sociedad cien-
tifica de forma autonoma.

Para que esto sea efectivo, se han
propuesto diversas recomendacio-
nes, como la publicacién de todos
los acuerdos, la manifestacidn de los
conflictos de intereses por parte de
la direccion o que la financiacidn no
se lleve a cabo a través de subven-
ciones a actividades concretas (que
pueden condicionar la politica de la
sociedad), sino de una forma genéri-
ca, y que sea la direccidn de la socie-
dad cientifica o sus drganos colegia-
dos los que la administren de forma
independiente.
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una practica creciente y —en el mo-
delo actual de celebracion de estos
eventos— inevitable. Esto no tiene por
qué condicionar de forma directa los
resultados que se presenten, pero si
puede provocar un sesgo en las cuo-
tas de dedicacion a cada una de las
tematicas (destinando, por ejemplo,
un mayor numero de ponencias a las
terapias farmacoldgicas, que no a la
prevencion o las terapias no farma-
coldgicas). En este sentido, la parti-
cipacion de la industria en la espon-
sorizacion de congresos deberia ser
un capitulo importante en las guias
que regulen las relaciones entre la in-
dustria farmacéutica y las sociedades
cientificas.

3.6 En las asociaciones de pacientes

Las asociaciones de pacientes son
entidades sin animo de lucro que se
constituyen con el fin de hacer visible
una determinada enfermedad en la
esfera politica y social, al tiempo que
proporcionan formacion y recursos a
pacientes y cuidadores. De entrada,
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existe un interés comun entre la in-
dustria farmacéutica y la asociacion
de pacientes, que invita al estable-
cimiento de relaciones entre ambas
entidades: expandir la utilizacidn de
su medicamento, mientras que la otra
tiene un interés en que se desarrollen
terapias mejores (incluida la farmaco-
légica) y mas econdmicas para su en-
fermedad. Pero esta relacidn aparen-
temente inevitable puede generar con
facilidad situaciones de Cl que desvir-
tlen o alteren el propdsito esencial
de la asociacidn de pacientes, que
radica esencialmente en defender los
intereses y necesidades de las perso-
nas afectadas por una determinada
enfermedad.

De entre todas las asociaciones de
pacientes, aquellas constituidas en
torno a una enfermedad para la que
existe un tratamiento farmacoldgico
(ya sea terapéutico o paliativo) son
las mas susceptibles de generar una
situacion de Cl con la industria. De en-
tre los diversos intereses que la indus-
tria farmacéutica puede tener hacia
las asociaciones de pacientes, algunos
autores han destacado la promocion
de la utilizacidn de ciertos tratamien-
tos —infravalorando los riesgos asocia-
dos—, la presidn que pueden hacer las
asociaciones de pacientes sobre las
instituciones para acelerar la entrada
en el mercado de un tratamiento far-
macoldgico, a pesar de los riesgos que
la estaban frenando, o la presidn para
que los sistemas de seguro (publicos
o privados) financien el tratamiento,
a pesar de no haber demostrado sufi-
ciente eficacia.”"

Solo recientemente se han publicado
trabajos que cuantifican las implica-
ciones reales derivadas del Cl entre
la industria y las asociaciones de pa-
cientes, siempre en el ambito territo-
rial de los EE. UU. Highland vy cols.,
por ejemplo, determind que, si bien
la financiacidn era relevante, estaba

restringida a una minoria de asocia-
ciones.” En cambio, en un trabajo en
que se examinaban las 108 asociacio-
nes mas importantes, se observd que
el 83% recibian financiacion de la IF,
biotecnoldgica o de servicios, y que
incluso algunos cargos ejecutivos de
la IF estaban representados en los
organos de gobierno de algunas de
ellas.” Estos resultados han llevado a
reclamar una mayor independencia v
transparencia de estas asociaciones.®

ada la gran
diversidad de
asociaciones de
pacientes y la escasa
regulacion de estas,
resulta dificil realizar
una estimacion
del volumen de
financiacion que
las asociaciones de
pacientes reciben por
parte de la industria

De las situaciones descritas anterior-
mente se pueden deducir algunos per-
juicios potenciales de esta relaciodn.
El simple desequilibric o imparcia-
lidad en la cantidad y calidad de in-
formacion recibida introduce un sesgo
en la eleccidn o la ponderacion de la
estrategia terapéutica elegida por el
paciente (o sus familiares o cuidado-
res), que puede decantarse de forma
exclusiva, o injustificada, preferente-
mente por una terapia farmacoldgica,
despreciando —en las enfermedades
donde esto se dé— otros tratamien-
tos validados cientificamente, como
rehabilitaciones  fisicas, interven-
ciones psicoldgicas, etc. Mas alla de
este sesgo, existe el riesgo de inci-
dir en la utilizacion —o incluso en la
aprobacion— de medicamentos por
encima de la deliberacion sobre su
beneficio—riesgo.

Dada la gran diversidad de asociacio-
nes de pacientes y la escasa regulacidn
de estas, resulta dificil realizar una
estimacion del volumen de financia-
cidn que las asociaciones de pacientes
reciben por parte de la industria. Sin
embargo, algunos estudios llevados a
cabo en los EE. UU. estiman que un la-
boratorio farmacéutico puede llegar a
patrocinar a una asociacidon de pacien-
tes por un valor de hasta cuatro millo-
nes de ddlares, contribuyendo asi, en
algunos casos, al 80% del presupuesto
total de la asociacion.

En el caso concreto de Cataluna no
existe un consenso que regule las re-
laciones entre la industria farmacéu-
tica y las asociaciones de pacientes.
La esponsorizacion por parte de la
industria farmacéutica es relativa-
mente frecuente (especialmente en
enfermedades para las que existe un
medicamento), y no siempre se decla-
ra de una forma abierta y transparen-
te, tal y como se puede comprobar en
sus propias paginas web. Sin embargo,
también existen asociaciones que tie-
nen presente el Cl y la incluyen en sus
politicas de transparencia. Esta consi-
deracidn, desde apostar por la inde-
pendencia e imparcialidad, rehuyendo
cualquier fuente de financiacion que
pueda derivar en un Cl, hasta declarar
publicamente y de forma transparente
{publicando, incluso, auditorias inter-
nas) la relacidn de la asociacidon con
las empresas patrocinadoras. En este
ultimo caso, hay que destacar el sello
de calidad «web acreditada~,® emiti-
do por el Colegio Oficial de Médicos
de Barcelona y adoptado en las pagi-
nas web de algunas asociaciones de
pacientes. Este sello de calidad exige
medidas como visualizar de una for-
ma clara cualquier esponsorizacidn,
o separar claramente la informacién
imparcial de la publicitaria.

Finalmente, hay que senalar que las
asociaciones de pacientes suelen te-
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ner como propdsito primario activida-

des con poca vinculacidon directa con
los intereses farmacéuticos, como
proyectos de integracidn social y la-
boral, apoyo psicoldgico, etc.

3.7 En la formacidn

La imparcialidad en la formacidn de
los profesionales sanitarios es impres-
cindible a la hora de garantizar el es-
piritu critico v la independencia en la
toma de decisiones. Por ese motivo,
este es uno de los ambitos mas sus-
ceptibles de sufrir consecuencias de
gran calado derivadas del CI.

Seguramente, el escenaric mas evi-
dente donde se pueden dar los con-
flictos de intereses es el de la for-
macidon médica continuada que,
entendida en su sentido mas amplio,
incluye tanto la formacion reglada
durante la practica del ejercicio pro-
fesional, como toda aquella informa-
cion que el médico recibe sobre las
novedades de su campo. De hecho,
en un mundo donde el conocimiento
cientifico evoluciona a un ritmo tre-
pidante, la toma de decisiones en la
practica diaria puede estar incluso
mas influenciada por la formacién e
informacion que el facultativo recibe
durante los anos de ejercicio profe-

sional que por la formacidon obtenida
durante los anos en la universidad. La
relevancia de esta formacion no re-
glada se hace especialmente patente
en una situacion profesional en que
el médico, falto de tiempo y presio-
nado para satisfacer sus obligacio-
nes principales, acaba haciendo uso
del visitador médico como principal
fuente de acceso a las novedades te-
rapéuticas y cientificas de su campo.
En linea con esta praxis, se ha podido
observar que los facultativos que, por
las circunstancias estructurales de su
puesto de trabajo, se encuentran mas
aislados y no disponen de un equipo
con el que nutrirse de nuevas infor-
maciones, tienen tendencia a valorar
mas positivamente la actuacion de los
comerciales de la industria farmacéu-
tica.' Obviamente, el hecho de que
la informacion cientifica llegue de
manos de un representante de algin
laboratorio farmacéutico no implica
necesariamente que esta informacion
sea incorrecta, pero es innegable que
existe un elevado riesgo de sesgo
informativo en fawor de la empresa
proveedora.®

Por otra parte, si bien la universidad
puede parecer un espacio inexpugna-
ble donde el conocimiento se difunde
de una forma imparcial, no esta exen-
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ta de ser influenciada por el Cl con
la industria farmacéutica. Dejando
de lado la esponsorizacidn directa de
cursos pre-clinicos, la formacion reci-
bida por los médicos durante su paso
por la universidad incluye, ademas
del curriculo académico, un curricu-
lum informal (construido, sobre todo,
a partir de la interaccidn de los estu-
diantes con los profesionales) y lo que
se ha llamado «curriculum oculto»,
forjado por los aspectos culturales e
institucionales asociados a la practi-
ca de la profesidn.”:® En este senti-

e ha podido

comprobar que

en las escuelas
de medicina en las
que se imparten
asignaturas o
talleres sobre
este conflicto de
intereses, la actitud
de los estudiantes
es claramente mas
critica o también
mas propensa a
valorar los impactos
en la prescripcion de
medicamentos

do, todas aquellas practicas médicas
estructurales, sesgadas respecto al
objetivo primaric como consecuencia
de un Cl, son susceptibles de arraigar
facilmente en el imaginario de futuros
meédicos, incluso cuando estos adn no
tienen capacidad para prescribir.

Se ha podido comprobar que en las
escuelas de medicina en las que se
imparten asignaturas o talleres so-
bre este CI,*** la actitud de los es-
tudiantes es claramente mas critica
o también mas propensa a valorar los
impactos en la prescripcion de medi-
camentos, v que en aquellas en las
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que se realiza una politica explicita
de restriccion de regalos se consigue
la disminucidn de la prescripcidn de
medicamentos recientemente comer-
cializados.®' Durante su formacion, el
estudiante estd en contacto de ma-
nera sustancial con las empresas co-
mercializadoras farmacéuticas, tanto
mas cuanto mas avanzado es el curso,
y estos contactos provocan actitudes
positivas respecto a las comerciali-
zaciones, y escepticismo respecto
a las implicaciones negativas de las
interacciones.® Esta influencia sobre
los futuros facultativos no se limita
a las ultimas etapas de la formacidn
académica, donde el alumno aborda
aspectos mas practicos relacionados
con el diagndstico v la prescripcion,
sino que se puede forjar en etapas
algu-
nos autores han sugerido que es en

mas tempranas. De hecho,

el inicio de la formacidn académica
cuando mas se puede incidir en el
desarrollo de un espiritu critico que
incremente la independencia de las
decisiones de los futuros facultativos,
una vez se encuentren en la escena
profesional.’®

3.8 En las agencias reguladoras

Las agencias reguladoras del uso de
medicamentos vy, en particular, la
Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), tienen
como objetivo garantizar la calidad,
seguridad, eficacia y correcta infor-
macion de los medicamentos comer-
cializados en Espana en el sentido mas
amplio; desde su investigacion, hasta
su utilizacion. Esta mision no solo im-
plica velar por la seguridad del me-
dicamento, sino también por su ido-
neidad; es decir, que el medicamento
aporte un beneficio real a la salud de
la poblacion.

Por su naturaleza reguladora, resulta
imprescindible que la AEMPS sea un
organismo independiente y libre de

Cl y que, por tanto, sus miembros no
tengan una vinculacidn directa con
la industria {a excepcidén, claro, de
aquellos que representan al colectivo
de la industria farmacéutica). Pero,
incluso sin gque sus miembros perci-
ban retribuciones de la industria, la
influencia que esta tiene sobre la
agencia reguladora es inherente a
su propio funcionamiento. La esen-
cia de esta falta de independencia
esta en la propia financiacidn de la

a realizacion

de ensayos

clinicos con fines
mas promocionales
gue cientificos es
una praxis que se
esta extendiendo
entre el sector de la
investigacion clinica.
En este sentido, la
permisividad de las
agencias reguladoras
a la hora de autorizar
estudios con una
base cientifica poco
solida contribuye
al crecimiento de
esta practica

agencia que, si bien percibe un dine-
ro del estado, se nutre en gran par-
te de las tasas que los laboratorios
farmacéuticos pagan para alcanzar
la autorizacion de ensayos clinicos o
de comercializacion de medicamen-
tos. Esta cofinanciacidn, pues, resta
indefectiblemente independencia a
la agencia en cuestidn, que pasa de
ser un organismo publico al servicio
de la ciudadania, a ser un organismo
al servicio de la industria, que es,
finalmente, quien la sustenta. Esta
relacion de dependencia, que podria
parecer exageradamente fiscalizada,
se pone de manifiesto en paises como

los EE. UU., donde el Congreso cedid
a las presiones de la industria farma-
céutica para reducir progresivamen-
te la financiacidn piblica de esta a la
FDA (Food and Drug Administration,
el equivalente de la AEMPS en EE.
UU.). El resultado ha sido una ma-
yor dependencia de la industria far-
macéutica por parte de la FDA, que
necesita de un flujo constante de en-
sayos clinicos autorizados y altas de
nuevos medicamentos para mantener
su presupuesto.®®

Esta dependencia no se traduce ne-
cesariamente en un favoritismo o una
mayor indulgencia hacia algin labora-
torio en particular, sino que mas bien
tiene la consecuencia de incremen-
tar sin criterios sanitarios el numero
de ensayos clinicos autorizados, asi
como el nimero de medicamentos en
circulacion. De hecho, este fendmeno
trasciende las propias agencias regu-
ladoras para llegar a ser de interés gu-
bernamental. No debemos perder de
vista que la inversion de la industria
farmacéutica en investigacidn clinica
supone una importante contribucidn
al PIB de un pais, no solo a través de
las tasas, sino también a través de
contratos y financiacion hospitalaria
durante el estudio clinico en cuestion.
En consecuencia, la limitacion del
numero de ensayos clinicos y medica-
mentos autorizados podria tener con-
secuencias importantes en la econo-
mia del pais y provocar incluso la fuga
de promotores de ensayos clinicos ha-
cia otros paises con politicas mas fa-
vorables a su autorizacidn. Tal ¥ como
se ha descrito en el apartado 2.2, la
realizacidn de ensayos clinicos con fi-
nes mas promocionales que cientificos
es una praxis que se esta extendiendo
entre el sector de la investigacidn cli-
nica. En este sentido, la permisividad
de las agencias reguladoras a la hora
de autorizar estudios con una base
cientifica poco sdlida contribuye al
crecimiento de esta practica.
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Por otra parte, la mayor permisividad
en la aprobacién de nuevos medica-
mentos se pone de manifiesto en los
llamados farmacos «me foo» (yo tam-
bién), moléculas ligeramente modifi-
cadas gque tienen un perfil similar al
primer medicamento de la familia.
Exceptuando algunos casos en que la
nueva molécula aporta un valor tera-
péutico real, este tipo de medicamen-
tos presentan algunas particularidades
que pueden perjudicar al conjunto de
la poblacion:

* Suelen tener un mayor coste, ya
que su desarrollo (y la necesidad
de amortizar su inversion) es mas
reciente.

» Para la corta experiencia terapéu-
tica de que se dispone, el medica-
mento se conoce menos Yy existe un
mayor riesgo de que tenga efectos
secundarios no identificados.

Asi pues, si bien puede parecer que un
mayor numero de moléculas o de en-
sayos clinicos se traduce en una me-
jor atencidn sanitaria y en un mayor
abanico terapéutico, la realidad es
bastante mas compleja v, de hecho,
algunos paises ndrdicos han optado
durante muchos afos por politicas
mas restrictivas en la autorizacion de
medicamentos.

4. Reflexion ética

Hemos iniciado este documento con la
afirmacion de que la presencia de Cl
no implica necesariamente una mala
praxis, y que no es apropiado equipa-
rarlo, de entrada, con un conflicto éti-
co de tipo clasico en que se confron-
ten dos intereses o valores de entrada
legitimos. De todcs modos, creemos
apropiado aplicar una reflexidn de tipo
ético para ayudar al desarrollo de una
cultura basada en su principio basico,
la busqueda del bien comdn, aplica-
do en el caso concreto de los Cl en el

ambito biomédico. En este contexto,
la deliberacion bioética debe permitir
reflexionar sobre los valores en juego,
tanto a los profesionales como a los
pacientes vy la sociedad, y, a partir de
ahi, establecer criterios para abordar
los problemas que los Cl plantean.

Siguiendo la definicidn del experto
en bioética Francesc Abel, «enten-
demos la bioética como estudio in-
terdisciplinario (transdisciplinario)
orientado a la toma de decisiones
éticas de los problemas planteados
en los diferentes sistemas éticos por
los progresos médicos y bioldgiceos, en
el ambito microsocial y macrosocial,
microecondmico y macroecondmico, y
su repercusion en la sociedad v su sis-
tema de valores, tanto en el presente
como en el futuro».

El primer punto en el que puede ayu-
dar la bioética en el ambito que nos
ocupa es la sensibilizacién, es decir,
hacer mas consciente la existencia de
los Cl y sus consecuencias. Una vez
detectado el Cl y los efectos que pue-
de tener, la bioética nos ayuda tam-
bién en su resolucion.

A pesar de su caracter limitado, los
clasicos cuatro principios bioéticos
{no maleficencia, justicia, autonomia
y beneficencia) resultan un buen pun-
to de partida para una primera apro-
ximacion desde la ética al problema
de los Cl.

El primer deber del profesional sani-
tario hacia los pacientes es no hacer
dafo. Se trata del clasico primum no
nocere, o principic de no maleficen-
cia. Asi, los profesionales deben pro-
curar el bien de los pacientes {benefi-
cencia), intentando en todo momento
no danar (no maleficencia).

En la toma de decisiones sobre salud,
y en concreto al prescribir un far-
maco, el profesional deberia optar

2 O lJ&d bicética & debat - 2017; 23(81): 3-25

por la mejor opcidn para el pacien-
te, segun las circunstancias concre-
tas de este y tras haber informado
adecuadamente.

Desde el punto de vista bioético, la
prescripcion inducida por la relacidn
con la industria farmacéutica podria
vulnerar el principio de beneficen-
cia, pues no seguiria necesariamente
el criterio del «mejor interés para el
paciente», sing de intereses secunda-
rios, por ejemplo, con la prescripcidn
innecesaria de medicamentos, o bien
con la prescripcidn de las alternativas
mas caras o, en el ambito de la sani-
dad privada, de pruebas o protocolos
diagndsticos o de seguimiento clinico
que no han demostrado su utilidad.

Si, ademas, la prescripcion no encaja
con el caso concreto del paciente, o
hay poca experiencia en su uso, como
es el caso de farmacos de muy recien-
te comercializacidn, se podria incurrir
incluso en maleficencia.

Este punto estd muy relacionado con
la provision de la formacién continua-
da: «la construccidn» de lo que el pro-
fesional considera benéfico, o lo que
esta indicado en cada proceso o en
cada situacion, se realiza a partir de
la formacidn recibida. Por ejemplo,
puede prevalecer una cierta percep-
cidon de que lo nuevo, lo mas reciente,
puede ser lo mejor o mas eficaz. Por
ello, se convierte en un imperativo
ético que cada profesional contraste
la informacidn que recibe, para evitar
una praxis sesgada. Esto tiene conse-
cuencias en la regulacidn de la forma-
cidn de los profesionales y su relacién
con la IF.

Otro de los cuatro principios en que
se basa la bioética principalista es el
de respeto y fomento de la autono-
mia de los pacientes. Este principio
implica saber explicar bien al pacien-
te tanto el proceso diagnédstico como
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el tratamiento, explicitando las al-
ternativas terapéuticas y haciéndolo
participe en el proceso de toma de
decisiones.

EL Cl puede sesgar la informacion
dada al paciente, muchas veces sin
«mala fe» y, por tanto, no respetar
de forma consciente o inconsciente,
este principio de autonomia al pa-
ciente. Pacientes bien informados
requieren también profesionales bien

informados.

Poder ofrecer «lo mejor para cada
paciente, e incluirlo en la toma de
decisiones», requiere hoy en dia la
lectura critica y continuada de la lite-

| modelo de
medicina basada
en la evidencia
no se contradice
en absoluto con la
medicina basada en
valores

ratura cientifica, la busqueda de fuen-
tes originales de los estudios que se
presentan, la realizacidn de revisiones
sistematicas y la opcion para ofertas
formativas que garanticen la indepen-
dencia de intereses espurios.

El modelo de medicina basada en la
evidencia no se contradice en abso-
luto con la medicina basada en valo-
res. En la construccion del modelo, es
importante incluir tanto la evidencia
cientifica como la personalizacidn
de la decision, individualizada segun
el tipo de paciente, sus preferencias
y sus valores. La adquisicion de una
escala de valores bien fundamentada
dara lugar a profesionales e investiga-
dores del ambito biosanitario autono-
mos e independientes de los Cl que se
generen en su entorno.

Finalmente, el principio de justicia se
refiere a la responsabilidad de cada
profesional en el coste econdmico de
sus decisiones sanitarias, responsabi-
lidad que se hace alin mas patente en
entornos sanitarios publicos. Es im-
portante conocer el valor anadido de
cada farmaco nuewo, y como afectara
en cada caso, principalmente cuan-
do existen farmacos alternativos con
igual eficacia y mucho menor costo.
Por ejemplo, es oportuna la critica a
ciertas lineas de investigacidon orien-
tadas al desarrollo de farmacos para
pacientes criticos o con enfermeda-
des terminales que suponen avances
muy modestos en su supervivencia
(sin tener en cuenta la calidad de vida
de este alargamiento), y que acaban
siendo introducidos a unos precios
exorbitantes. Como algunos recono-
cidos profesionales han mencionado,
esto pone en crisis la sostenibilidad
general del sistema de salud de finan-
ciacidn publica.

5. Propuestas de transformacion

El presente documento muestra como
la interaccion entre la IF y los profe-
sionales sanitarios, tal y como esta
concebida en este momento, es sus-
ceptible de generar situaciones de Cl
que pueden poner en riesgo tanto la
salud de los pacientes como la soste-
nibilidad del sistema. Por otro lado, es
importante volver a destacar el efec-
to virtuoso del binomio IF/sistema
sanitario. El extraordinario progreso
biomédico de los dltimos decenios
se debe en gran medida a esta aso-
ciacidén, pero también hemos dejado
patente la necesidad de corregirlo v
reforzarlo en beneficic de todos. Una
de estas correcciones, como apun-
tabamos en la introduccion, es vol-
ver a una cultura donde el paciente
y sus intereses wuelvan al centro de
toda actividad biomédica. Y un paso
imprescindible en este proceso es la
concienciacion de los profesionales

implicados v la adecuada regulacidn
de las interacciones de la IF y el per-
sonal sanitario para crear un escenario
en el que la colaboracidn entre la IF v
el sistema sanitario evite (o reduzca
al minimo) estos conflictos de intere-
ses. Las iniciativas que proponemos no
pretenden ser exclusivas.

En los centros sanitarios

» Uso sistematico de la medicina
basada en evidencia. En la ac-
tualidad, organizaciones como la
Colaboracién Cochrane ofrecen

potentes herramientas estadisticas

para el desarrollo de protocolos

terapéuticos.

= Limitar y controlar el accesc de
los visitadores médicos en el cen-
tro de salud. Como hemos demos-
trado, la interaccion directa entre
los representantes de la industria
farmacéutica y la practica médica
ha sido identificada como una de
las fuentes mas importantes de Cl.
Algunas acciones importantes para
controlar el acceso a los centros de
salud de hombres de negocios son:

- Evitar interaccidn directa y cen-
tralizar la informacién propor-
cionada por estos agentes en los
ultimos laboratorios terapéuti-
cos, compartir la informacién
recibida y la toma de decisiones
conjuntas (y, si es posible, de
acuerdo) sobre incorporacion.

- En caso de que esto no sea po-
sible, reemplazar la interaccidn
individual y personalizada por un
enfoque en el grupo, en el que
el representante de la industria
informe al mismo tiempo a los
distintos profesionales que pue-
dan estar interesados.

- Promover la creacion, por parte
de cada centro de salud, de una
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guia de accion y funcionamiento
en el momento de recibir a los
ultimos laboratorios farmacéuti-
cos terapéuticos.

En la investigacion clinica

» Crear un registro abierto de todos
los ensayos clinicos que permitan
conocer el resultado final. Esta es
una afirmacidn en el sector que
pretende terminar con la practica
comun de publicar danicamente los
resultados positivos o favorables
al medicamento estudiado.

» Aumentar la financiacidn publi-
ca de investigacion con el fin de
minimizar la dependencia de la
industria farmacéutica, y que la
agenda de investigacidn esté mar-
cada por las prioridades objetivas.

e Que las iniciativas publicas/priva-

das sean principalmente lideradas
por parte del estamento publico y
centradas en los problemas de sa-
lud prioritarios, incluyendo la vi-
sion de la Salud Piblica, y no solo
del acto terapéutico en el ambito
hospitalario.

Enlas sociedades médicasy cientificas

« En el desarrollo de guias de prac-

tica clinica, no es posible excluir
a los profesionales con conflictos
de interés y, al mismo tiempo,
preservar las que aparecen refe-
rencias en areas especificas, a la
hora de desarrollar guias de prac-
tica clinica. Por lo tanto, es nece-
sario encontrar un equilibrio entre
su presencia y la de profesionales
sin Cl. En este sentido, es rele-

vante que en las guias de practica
clinica haya evaluadores externos
e independientes (en forma de
auditorias), para asegurar su inte-
gridad y la transparencia.

Promover la esponsorizacion ge-
nérica de las sociedades cientifi-
cas de manera que la financiacidn
no esté vinculada a una actividad
especifica, sino al apoyo de la so-
ciedad en general, y esta tenga
autonomia para usar este soporte
seglin crea conveniente.

En el sector publico

*» Tal como sucede en el apartado

anterior, no es viable excluir de la
toma de decisiones en salud publica
a lideres cientificos con conflictos

de interés y, al mismo tiempo, pre-
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servar a los profesionales mas cua-
lificados. De nuewo cabe buscar un
equilibrio para que estas decisiones
no correspondan exclusivamente a
grupos con Cl, y se haga uso de pro-
fesionales externos, técnicamente
capacitados, libres de estos conflic-
tos, o que se recurra a auditorias
técnicas externas que validen (o
versus offline) estas decisiones. La
figura del abogado del diablo, de-
bidamente adaptado para el campo
biomédico, puede ser un buen re-
curso frente a las decisiones biome-
dicas para depurar de ellas los posi-
bles sesgos. Es necesario promover
la discusion abierta de todos los ni-
veles involucrados en la implemen-
tacidn/introduccion de una medida
(nuevo medicamento, vacuna, es-
trategia preventiva, etc.), antes de
tomar una decision.

» Aumentar el presupuesto publico
de la AEMPS vy reducir las tarifas
para el registro de nuevos farma-
cos y para la realizacidn de ensayos
clinicos con el fin de minimizar la
dependencia de este organismo de
la industria farmacéutica.

En la formacion

= Incluir en los estudios de medicina
y durante el proceso de especiali-
zacion y postgrado, especifico de
formacion sobre la gestion del Cl,
teniendo en cuenta las implicacio-
nes éticas y como evitarlos.

» Financiar publicamente la forma-
cidén continua de los médicos para
garantizar su independencia.

* Promover sistemas de patrocinio
dentro de cada centro para contri-
buir a financiar la formacion de sus
profesionales.

» Evitar la promocion de productos
farmacéuticos, directa o indirec-

tamente, especialmente en las
etapas de pregrado y postgrado de

profesionales de la salud futura.
En las publicaciones cientificas

» Promover la participacion de edi-

tores, autores y oftras personas
involucradas en la produccién de
publicaciones cientificas en las re-
comendaciones del COPE (Comité
de ética de la publicacion) y el
ICMJE (Internacional

editores de revistas médicas), que

Comité de

incluyen, entre otras recomenda-
ciones, la declaracidn de conflictos
de interés y las fuentes de financia-
miento para el estudio.

s Publicacion de las relaciones en-
tre una editorial y la industria
farmacéutica.

» Publicacidn de versiones prelimina-
res de los articulos, junto con los
comentarios de quienes hayan he-
cho la revision.

Otros

» Creemos que es apropiado eliminar
la practica de las promociones de
productos/medicamentos por pro-
fesionales de prestigio cuando son
remunerados por la IF que los pro-
duce. Las presentaciones cientificas
deben estar libres de todo afan de
lucro.

* Registro abierto de las retribucio-
nes materiales o monetarias por
parte de la industria a los médicos
en activo, a partir de un determi-
nado umbral de valor econdmico
anual.’

6. Conclusiones
Los conflictos de intereses son inhe-

rentes a la condicidn humana vy, por
tanto, también estan extendidos en

el ambito biomédico; pero a diferen-
cia de otros sectores, en este ambito
afectan a un derecho fundamental
(el derecho a la salud) y muy sensi-
ble por su caracter, en nuestro pais,
publico.

En general, estan mucho mas exten-
didos de lo que los profesionales de
la salud tienden a creer, y sus efectos
han penetrado dentro de la estructura
sanitaria de nuestro pais.

as acciones

encaminadas

a regular el Cl
deben estar reguladas
a preservar los
objetivos primarios de
la practica médica

Evitar los Cl es imposible en la prac-
tica, e incluso podria ser contrapro-
ducente en aquellos casos en que el
interés secundario sirve para refor-
zar el primario (como ocurre cuando
se aplican incentivos laborales). Sin
embargo, es necesario regular los Cl
para evitar que el objetivo secundario
pase por delante del primario (como
ocurre cuando los intereses econdmi-
cos 0 personales pasan por encima del
deber de proporcionar una asistencia
sanitaria de calidad).

Las acciones encaminadas a regular el
Cl deben estar orientadas a preservar
los objetivos primarios de la practica
médica; es decir, el maximo beneficio
del paciente, un uso coste—eficiente
de los recursos, ¥y una investigacion
biomédica libre de sesgos y dirigida
a las necesidades locales y globales
objetivas, ¥ en dltimo término, de-
volver a su posicidn central el interés
del paciente y de la sociedad en su
conjunto.
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