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Resumen En investigacion biomédica los conflictos de intereses entre profesionales y pacien-
tes pueden ser un problema ético. Ninguna de las normas legales vigentes en Espafia menciona
si el investigador debe clarificar a los participantes de un estudio clinico todos los motivos por
los que le es propuesto participar. En este articulo, los conflictos de intereses en investiga-
cion se analizan en el contexto de atencion primaria y se clarifica la importancia de tenerlos en
cuenta. En esta area clinica los conflictos de intereses pueden afectar a la confianza terapéutica
y alterar la funcion social que tiene. Finalmente, se sugieren algunas estrategias de caracter
practico que pueden facilitar a los participantes tomar la decision de participar en un estudio
clinico con mayor voluntariedad y autonomia.
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Conflicts of interests in clinical research in primary health care

Abstract Conflicts of interests between professionals and patients in biomedical research, is
an ethical problem. None of the laws in Spain mention whether the clinical researcher has to
clarify to participants the reasons why it proposes them to participate in a clinical trial. In this
article, conflicts of interests in research are discussed in the context of primary healthcare.
In this area conflicts of interests might alter the confidence between patients and healthcare
professionals. Finally, we suggest some practical strategies that can help participants make the
decision to participate in a clinical trial more willingly and freely.
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Introduccion

Los conflictos de intereses (Cl) en investigacion clinica
son un conjunto de condiciones que llevan al profesio-
nal a reemplazar su mision principal como clinico por
otra secundaria’?. Cuando se dan los ClI el médico induce
a los pacientes a realizar acciones en las que prima el
interés propio antes que el tratamiento de su salud®. Algu-
nos ejemplos que empujan a los profesionales a tener
este comportamiento son el recibir ingresos econémicos
extra o el aumento de prestigio*. Asimismo, los pacientes
también pueden tener otros intereses que no la preo-
cupacion por su su salud. Los ClI son inseparables de la
condicion humana, nunca existe una sola motivacion para
hacer las cosas®. Sin embargo, en el ambito clinico, es
necesario identificar los Cl y resolverlos para proteger
la confianza que los pacientes tienen depositada en el
facultativo y mantener la profesionalidad de la relacion
terapéutica’.

En investigacion biomédica se han descrito mdltiples
focos de CI*. Desde el promotor de la investigacion hasta
los editores de revistas cientificas que publican los resul-
tados, tienen que afrontar este tipo de problemas. En el
ambito clinico, el foco principal de Cl emerge en el momento
de proponer la participacion del paciente en el estudio.
Las normas de buena practica clinica enfatizan que el pro-
ceso de consentimiento informado asegura la eticidad del
procedimiento®’. El paciente debe poder decidir con total
libertad si toma parte en el estudio o no, para ello debe
poder evaluar con absoluta conciencia y conocimiento la
informacion relevante del estudio®®. Si bien la normativa
no deja resquicio en lo que respecta a comunicar la infor-
macion que atafe a los riesgos para la salud relacionados
con participacion en el estudio clinico, no es tan claro qué
informacion debe conocer el paciente en lo que se refiere a
los posibles Cl de los investigadores que les proponen parti-
cipar.

El problema de los Cl entre investigadores y pacientes
adquiere mayor importancia en areas clinicas donde la rela-
cién terapéutica la relacion de confianza del profesional
con el paciente, la cercania, la accesibilidad al servicio y
el trato cordial y continuo a lo largo de la vida es una
realidad, tal es el caso de la atencion primaria de salud
(AP)%1°, Por este motivo se ha llegado a considerar que
los centros de AP son organizaciones que estan a caballo
entre lo social y la atencion sanitaria''. Este lazo con la
responsabilidad hacia la comunidad tiene implicaciones en
la investigacion clinica y en el proceso de consentimiento
informado: el asentimiento de los potenciales participantes
es mas facil de obtener cuando son los clinicos de con-
fianza los que realizan la propuesta de investigacion'?. De
ello se deduce que los pacientes son mas vulnerables ante
Cl no desvelados por parte del clinico que le propone la
participacion’®.

A lo largo de este articulo se estudiaran los Cl que
surgen en investigacion clinica entre el profesional de aten-
cion primaria y el paciente. El objetivo es esclarecer por
qué los Cl en AP deben resolverse de manera ineludible
parte de los investigadores e instituciones de AP. Final-
mente, se indica una serie de estrategias para evitar que
los ClI afecten la relacion de confianza con los pacien-
tes.

La ética de la investigacion y la ética
de la practica médica

La ética de la investigacion y la ética de la clinica son
dos grupos de normas con particularidades diferenciadas.
La ética de la practica clinica se asienta en el compromiso
con el paciente, la pericia del profesional'* se caracteriza
por ser una ética de la situacion, o del caso'. Cuando el cli-
nico realiza una propuesta terapéutica a un paciente puede
dejar de lado aspectos de la norma, y prestar mas aten-
cion a la realidad individual del paciente, por ejemplo, a
sus valores y/o preferencias® . Este es el motivo por el que
los clinicos se encuentran con disyuntivas cuando se trata de
tomar decisiones siguiendo esquemas filosoficos deductivos,
que jerarquizan las normas y las categorias morales y dejan
de lado las particularidades del caso'.

En lo que se refiere a la ética de la investigacion
busca proteger a las personas que toman parte en una
estudio experimental, para ello se centran en los debe-
res del investigador, el precedente en la era moderna se
halla en las conclusiones del Tribunal de Naremberg, al
final de la Il Guerra Mundial'®. Sin embargo, la concien-
cia moral colectiva mo mostré excesiva preocupacion por
éste tema hasta la década de 1960 cuando se desvelaron
a la opinion publica métodos de investigacion que menos-
preciaban la dignidad y la salud de los participantes'’.
La consecuencia fue que entre 1960 y 1980 salid6 a la
luz la primera generacion de cddigos de buenas practi-
cas en investigacion®'®, Estas normas introdujeron en la
biomedicina el principio de autonomia y el concepto de
voluntariedad.

Aunque la ética de la investigacion y la ética clinica no
son opuestas, si que pueden tener puntos de friccion cuando
el clinico que ha de seguir sus normas'®. En el ambito de la
clinica el paciente visita al médico de familia, en investi-
gacidn el investigador trata a participantes?. En la clinica,
la relacion entre el médico y el paciente se caracteriza por
seguir un proceso de deliberacion continuo (en filosofia se
denomina razoén practica). Sin embargo, en la ética de la
investigacion la deliberacion con el paciente es extrana, el
investigador se cife a unos criterios minimos y estrictos que
buscan la pulcritud del resultado.

El socidlogo M. Weber propone que los conflictos que se
presenten a los cientificos, sean de la indole que sean han
de resolverse de manera cientifica. Su primera responsabili-
dad es evidenciar, clarificar y derivar posibles consecuencias
del problema o conflicto?. De esta manera, ante la
existencia del conflicto de intereses con los pacientes, la
obligacion del investigador es revelarlos y buscar soluciones
que sean mas apropiadas.

Voluntariedad y vulnerabilidad

El consentimiento del paciente a participar en un estu-
dio debe tenerse en cuenta solamente después de que
haya sido informado de las caracteristicas del estudio.
El proceso de consentimiento informado?’ ser explicado
de manera comprensible y tener la intencion de que el
paciente escoja con libertad. El contenido de la informa-
cion que debe recibir el potencial participante se refiere
al proposito, los métodos, la naturaleza, los riesgos y los
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beneficios de la investigacion®. En el momento de la pro-
puesta, los investigadores deben evitar influir en la decision
del candidato, eludiendo la persuasion, la manipulacién y/o
coercién en el proceso comunicativo?. De estas tres actitu-
des, la persuasion y la manipulacion se caracterizan por ser
dificiles de evitar por parte de los investigadores que tienen
una relacion terapéutica intensa con los pacientes. Se ha
demostrado que después de una larga relacion terapéutica,
como sucede en AP, los pacientes sienten la necesidad de
corresponder al médico que le ha tratado. Ante la propuesta
de investigacion el paciente puede encontrar la dificultad
moral de expresar la negativa a participar a su médico
habitual?*.

La confianza del paciente en el profesional de AP
estd en relacion con la vinculacion de este area a la
cuestion social?®. Las areas asistenciales donde hay com-
promiso con la comunidad, el grado de altruismo que
tienen los pacientes es muy elevado. Este sentimiento
les conduce a aceptar la participacion sin la necesaria
reflexion. La consecuencia es que los pacientes pueden
subestimar los riesgos de las pruebas o datos que son
requeridos para el estudio®?°. La obligacion ética del inves-
tigador es permitir a los pacientes decidan de manera
auténoma y reflexiva los riesgos que asumen al partici-
par en la investigacion que se le propone. De todo ello
se deduce que en el contexto de una relacion terapéu-
tica de confianza, el grado de voluntariedad y libertad para
aceptar participar en un estudio pueden ser muy limita-
das.

Proceso de consentimiento informado

Como garantizar el proceso de consentimiento informado lo
mas transparente posible y que no eluda mencionar los posi-
bles ClI de los profesionales es una cuestion no resuelta en
las declaraciones de bioética®”'®. En la tabla 1 se mues-
tra un resumen de lo que mencionan al respecto algunas
de las normas vigentes. Mientras que en algunas se expli-
cita que se ha de declarar cualquier CI al paciente, en
otras ni se menciona. En general, persiste la idea de que
lo importante en investigacion es la proteccion de la inte-
gridad fisica, dejando las cuestiones morales de los Cl en
un segundo término. En la tabla 2 se muestra una lista de
las cuestiones que debe contener el proceso de informa-
cion. Es una adaptacion de las normas de la Conferencia
de Harmonizacién. En lo que respecta a los Cl, «conocer la
naturaleza del estudio» se refiere a los motivos por los que
se propone al paciente la participacién?®. Habitualmente se
ha interpretado esta cuestién como informar al paciente de
las caracteristicas que tiene acorde a los criterios de inclu-
sion del protocolo de la investigacion. Sin embargo, una
interpretacion mas amplia podria incluir los motivos perso-
nales por los que el profesional lleva a cabo la investigacion.
Este ejercicio de transparencia no es descabellado, sigue la
norma no escrita de cuando una cuestion no se puede expli-
car es que es probable que sea moralmente poco correcta.
Cuando el paciente no conoce la amplitud de la naturaleza
del estudio, ni las motivaciones no comunicadas del inves-
tigador, es cuando emergen los problemas relacionados con
los Cl.

Tabla 1 Conflictos de intereses en las normas éticas de
investigacion biomédica

Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
(AMM)°®

Art. 24. En la investigacion médica con seres humanos
competentes, cada individuo potencial debe recibir
informaciones adecuadas acerca de los objetivos,
métodos, fuentes de financiacion, posibles conflictos de
intereses, pertenencia institucional del investigador,
beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento y todo otro
aspecto pertinente de la investigacion

Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones
de la Biologia y la Medicina’

Art. 5. Una intervencion en el ambito de la sanidad solo
podra efectuarse después de que la persona afectada
haya dado su libre e informado consentimiento. Dicha
persona debera recibir previamente una informacion
adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la
intervencion, asi como sobre sus riesgos y con-secuencias

Pautas éticas internacionales para la investigacion
biomédica. En seres humanos (CIOMS)**

Art. 22. En toda investigacion en seres humanos, cada
individuo potencial debe recibir informacion adecuada
acerca de los objetivos, métodos, fuentes de
financiamiento, posible conflicto de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas
del experimento

Tabla 2 Contenido basico del consentimiento informado
en lo que atafe a la participacion en el estudio (segin el
disefo y la finalidad del estudio podrian requerirse también
otras cuestiones: pagos por participacion, poliza de seguro,
entre otras)

Se explica que el estudio es investigacion clinica

Se explica la finalidad y propdsito de la investigacion
(naturaleza del estudio)

Duracion prevista

Se explica la responsabilidad del participante

Descripcion de los procedimientos que se seguiran y se
identifican los que se someten a investigacion

Riesgos razonablemente previsibles o molestias

Beneficios razonables de lo que se puede esperar para el
participante y/o para otros

Descripcion de elementos que se utilizaran para proteger la
identidad

Senas del investigador para contactar en caso de dudas,
quejas o problemas relacionados con el estudio

Una declaracion de que la participacion es voluntaria

Una declaracion de que la negativa a participar no
implicara ninguna pérdida de la atencion sanitaria

Una declaracion de que se puede interrumpir la
participacion en cualquier momento
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Tipos de conflictos de intereses

Los estudios de investigacion que se realizan en AP habitual-
mente tienen pocos riesgos para la salud de los pacientes,
asimismo los posibles Cl no tienen las implicaciones gra-
ves que pueden tener en otras areas’’. Sin embargo, ello
no sustrae que cuando el investigador tenga algun Cl, este
deba comunicarse al paciente durante el proceso de con-
sentimiento informado. Se han descrito 2 tipos de Cl*: los
financieros y los no financieros.

Conflictos de intereses financieros

Este tipo de Cl se puede dar cuando el clinico recibe una con-
traprestacion econémica, o en especie, al colaborar o dirigir
una investigacion. Esta situacion de contraprestacion econo-
mica implica, al menos, dos principios biomédicos: Justicia
y Autonomia?®??,

El promotor de la investigacion (por ejemplo, una
compaiia farmacéutica), tiene una finalidad enteramente
lucrativa: una vez aprobado el farmaco podra comerciali-
zarlo. Los profesionales que colaboran como investigadores,
les supone una fuente de ingresos. Finalmente, la comuni-
dad en la que se lleva a cabo el estudio podra acceder a
estos nuevos medicamentos en el futuro. El Unico agente
que no obtiene ningln beneficio directo, pero que asume
riesgos relacionados con su salud, es el participante que es
incluido en el estudio voluntariamente. Lo que aqui se consi-
dera es que el paciente al que su clinico habitual le propone
la investigacion desconozca el probable lucro directo y/o
indirecto que va a beneficiar a todos menos a él%. Es por
este motivo que desvelar los Cl es una medida de trans-
parencia que incrementa el compromiso del clinico con el
paciente y protege el principio de autonomia.

Conflictos de intereses no financieros

En AP se llevan a cabo muchos estudios de investigacion
que no implican beneficios financieros para los investigado-
res. Los motivos personales que llevan a los investigadores
a plantear a sus pacientes estos estudios es diverso: La
obligacion ética de evidenciar cientificamente la practica
habitual, el prestigio al realizar una investigacion, la colabo-
racion con otros colegas, o finalizar un trabajo académico®°.
Toda la informacion que ayude al paciente a formarse una
idea de los motivos por los que se le propone participar en
un proyecto de investigacion no es menor, por lo que este
tipo de motivos también tienen la misma consideracién que
los financieros: mejor desvelar el motivo de realizacion del
estudio.

Estrategias practicas para gestionar los
conflictos de intereses en atencion primaria

El problema de como dar a conocer la naturaleza de los estu-
dios, sin comprometer la relacion de confianza, y asegurar
que la decision del paciente sea lo mas autéonoma posible
requiere asumir cambios en la gestion de la investigacion
clinica. Estos no deberian ser barreras para llevar a cabo
investigacion en AP.

Una buena estrategia puede ser reducir la asimetria entre
el nivel de informacion que posee el profesional y el paciente
sin comprometer la investigacion. Las estrategias basadas
en la transparencia son Gtiles y no tienen por qué suponer
un descenso en el niUmero de pacientes que son incluidos
en estudios clinicos. Estas requieren experiencia y cambios
en la manera de llevar a cabo el consentimiento informado.
Dunn y Gordon?® proponen una serie de acciones practicas
que son validas para todos los Cl.

1. Adaptar el formato del documento de consentimiento
informado a la realidad de los pacientes. Se ha eviden-
ciado que el documento de consentimiento informado y
la hoja de informacion al paciente no son leidos ni com-
prendidos por la gran mayoria de personas que participan
en estudios de investigacion®’. Incorporar al proceso
de consentimiento informado técnicas de comunicacion
mas efectivas puede ser de utilidad. Los nuevos medios
telematicos, videos, imagenes o formas de interaccion,
mediante sencillos programas informaticos, pueden ser
Gtiles para ello.

2. Unidades de apoyo a la investigacion. Los comités de
ética de investigacion clinica (CEIC) deberian coordinarse
con grupos cercanos a los investigadores de cada cen-
tro de AP. Estas unidades, compuestas por investigadores
experimentados y especialistas en normas de buena
practica, apoyarian directamente a los investigadores®'.
Algunas areas en las que podrian ser Gtiles son: la evalua-
cion de la factibilidad del procedimiento de informacion
conforme a la realidad social de cada centro, creacion
de estrategias de mejora de informacion y resolucion
directa de casos concretos.

3. Balance de ingresos. Cuando la practica asistencial es la
dedicacion mayoritaria deberian justificarse los ingresos
individuales por profesional procedentes de la investiga-
cion. Los drganos gestores de las instituciones de AP y los
comités de ética deberian recoger informacion del volu-
men de ingresos por profesional y del destino de dichos
recursos.

4. Mejora de los protocolos de investigacion. Los protocolos
de investigacion deberian incluir un apartado especifico
en el cual se explicara brevemente como se llevara a
cabo el proceso de informacion con los pacientes a los
que se les propondra la participacion. Esta exigencia per-
mitiria a las unidades de apoyo a la investigacion de
cada centro y a los CEIC, evaluar con mayor precision
la eticidad del proceso de informacion.

Las estrategias anteriores pueden ayudar a solventar el
problema de la comunicacion de Cl durante el proceso de
consentimiento informado. Si bien es cierto que aplicarlas
comporta cambios estructurales, estos no son excesivos y la
inversion puede verse compensada con una mayor proacti-
vidad por parte de los investigadores clinicos.

Conclusiones

Los conflictos de intereses en investigacion clinica deben
ser considerados como un problema ético de primer orden.
Cuando un clinico invita a participar en un estudio clinico
a un paciente al que visita habitualmente, el potencial
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participante debe poder conocer la naturaleza del estu-
dio, incluyendo los posibles beneficios que tendra para el
profesional. Sean financieros o no, estos motivos pueden
ocultar conflictos de intereses, que de no explicarse pueden
traicionar la voluntariedad del paciente y su autonomia. En
el contexto asistencial de AP la posibilidad de que un con-
flicto de intereses fuera causa del deterioro de la relacion
terapéutica es motivo suficiente para que profesionales e
instituciones sanitarias tomen medidas para solventar las
barreras que impiden explicar con claridad la naturaleza del
estudio a los pacientes.

Conflicto de intereses

El autor declara que este trabajo no ha recibido ninguna
fuente de financiacion externa.
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