
Las relaciones entre la investigación científica
y el sector industrial, afortunadamente, son cada
vez más estrechas. Pero la necesaria transferen-
cia de tecnología entre la investigación académi-
ca y el sector productivo conlleva un conjunto de
riesgos que puede comprometer la integridad de
la ciencia. Para algunos el riesgo principal con-
siste en una excesiva “comercialización” de la
propia ciencia, entre cuyas consecuencias des-
tacarían la pérdida de objetividad en el desarro-
llo y comunicación de los resultados, la reorde-
nación de las prioridades de la investigación
hacia programas de mayor aplicabilidad en detri-
mento de la investigación básica, la degradación
de la naturaleza esencial de la ciencia en tanto
que empresa abierta, no secreta y colegiada, y la
explotación de estudiantes y becarios1.

En cuanto a la investigación clínica se refiere,
debe reconocerse que la financiación de proyec-
tos científicos depende progresivamente de los
recursos procedentes de la industria farmacéuti-
ca y sanitaria2. Entre este sector y el sanitario se
pueden originar situaciones conflictivas donde los
intereses creados pueden condicionar la integri-
dad de los resultados y los compromisos de los
participantes en la investigación. Se trata de si-
tuaciones conocidas con el nombre de conflictos
de intereses. Según el Diccionario de la Real
Academia de la Lengua Española, un conflicto es
una situación desgraciada y de difícil salida.
Como se verá a continuación los conflictos de in-
tereses son difíciles de evitar y su existencia per-
judica frecuentemente la credibilidad social de la
ciencia. El reto consiste en que estas situaciones
no comprometan la necesaria promoción de
transferencia de tecnología entre la investigación
académica y el sector productivo1.

La aparición de conflictos de intereses en inves-
tigación clínica tiene unos componentes específi-

cos3. Por una parte, la peculiar intervención eco-
nómica de la industria sanitaria dentro de la sa-
nidad, en tanto que esta industria dispone de me-
canismos privilegiados para influir en diversos
elementos del mercado, especialmente la deman-
da. Por otra, la preocupante deshumanización de
una asistencia sanitaria que cuenta cada vez con
más medios tecnológicos y con menos recursos,
todo ello en un entorno sumamente competitivo. En
este contexto, algunos profesionales pueden verse
fácilmente atraídos por otros intereses, como la
fama, el prestigio y la notoriedad o el lucro personal.
El problema principal de los conflictos de intereses
es que todos pensamos que no seremos nunca ob-
jeto de su influencia, y habitualmente no es así.

Lo que determina los conflictos 
son las situaciones

En palabras de Dennis Thompson, se entiende
por conflicto de intereses aquella situación en la
que el juicio de un profesional concerniente a su
interés primario (p. ej., la salud de los enfermos o
la integridad de una investigación) tiende a estar
indebidamente influenciado por un interés se-
cundario (de tipo económico o personal)4. Con in-
dependencia de que el interés secundario sea
necesario o deseable, se produce un conflicto
cuando éste prevalece sobre el interés primario.
Los conflictos de intereses no son directamente el
resultado de unos comportamientos, sino unas si-
tuaciones en las que se dan determinadas cir-
cunstancias. Para el análisis de un conflicto de in-
tereses potencial debe seguirse un procedimiento
distinto al de los dilemas bioéticos. Mientras en
éstos se trata de escoger entre distintos valores
que compiten entre sí por su prioridad, en los
conflictos de intereses sólo el interés primario tie-
ne prioridad, ningún otro interés debe dominar al
principal.

Existen debates acerca de la necesidad de re-
gular a priori estos conflictos. Para algunos las
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palabras tienen connotaciones peyorativas: la
existencia de un conflicto de intereses no indica-
ría mala práctica per se sino que solamente indi-
caría una situación en la que existirían unos fac-
tores predisponentes a un determinado tipo de
conducta5. Para otros, cuando los intereses exis-
ten en potencia, también existe una mayor pro-
babilidad de mala conducta. Es decir, la mera
existencia de intereses secundarios exige tanto
su declaración previa como su vigilancia, único
mecanismo que permite garantizar la integridad
del interés primario4. Incluso a veces, lamenta-
blemente, estos conflictos van acompañados de
verdaderos problemas legales6.

Los conflictos de intereses no sólo implican
una crisis de lealtad entre los investigadores y su
institución, sino que pueden poner en crisis los
intereses y objetivos de la propia organización.
Un ejemplo de situación conflictiva difícil de ma-
nejar la encontramos en ambientes académicos,
cuando no quedan perfectamente separados los
objetivos comerciales de los educativos. Muchas
organizaciones norteamericanas consideran ina-
ceptable la participación de estudiantes y de per-
sonal investigador en formación en aquellas in-
vestigaciones patrocinadas por la industria. Se
parte del principio según el cual las personas en
formación deben ser protegidas de aquellos am-
bientes de trabajo donde no podrán ni discutir ni
publicar rápida y públicamente sus resultados de
investigación. En nuestro medio no existen crite-
rios establecidos acerca de la participación de es-
tudiantes o personal en formación en investiga-
ciones comerciales. Hasta tal punto que muchos
ensayos clínicos en centros sanitarios no se rea-
lizarían si no fuera por la colaboración directa de
los médicos internos y residentes, personal con-
tratado cuya finalidad principal es formarse en
una especialidad médica.

“Disclosure of financial interests is the
bedrock of any sensible scheme”6

Todos los autores coinciden en que la decla-
ración pública de los intereses existentes es la
principal medida para la prevención de conflic-
tos4,6,7,8. En EE.UU., se han establecido regla-
mentos y códigos de conducta desde el ámbito
federal (PHS9 y recientemente los NIH10) hasta el
ámbito institucional o de centro como en la Es-
cuela de Medicina de Harvard11, pasando por las
principales asociaciones médicas12-14. Aunque
su contenido es muy variable entre sí, existe un
denominador común entre estos códigos6: exi-
gencia de declaración pública de los actuales y
potenciales intereses económicos, estricta regu-

lación de la participación financiera o adquisición
y venta de acciones en bolsa –sobre todo en el
caso de investigadores que participan en ensayos
clínicos–, permisividad en la percepción de ho-
norarios o pagos por servicios y establecimiento
de comités institucionales para la revisión de las
declaraciones. Por ejemplo, en la Escuela de Me-
dicina de Harvard, todo facultativo debe remitir
una declaración de intereses anual al comité de
integridad de la investigación. Para realizar in-
vestigaciones o negocios en los que los profeso-
res o alguno de sus familiares tengan algún inte-
rés, debe obtenerse una autorización previa11.

En EE.UU. los comités de revisión de declara-
ciones y problemas sobre la integridad de la in-
vestigación tienen ya cierta tradición1,15. Nacie-
ron en el ámbito de la investigación sanitaria,
gracias a la acción pionera de la Asociación Mé-
dica Norteamericana (AMA)12, y se han desarro-
llado después rápidamente en todos los ámbitos
de la ciencia académica. Cabe destacar que la
responsabilidad de estos comités recae en la pro-
pia institución, la instancia responsable de pre-
servar la libertad de actuación académica de sus
miembros y, a su vez, de garantizar la autonomía
institucional frente a posibles presiones exter-
nas15. A menudo, estos comités son el último es-
labón de todo un proceso de autorregulación
interna en el que los acuerdos o situaciones po-
tencialmente conflictivas son consideradas en
primer lugar por el responsable superior inme-
diato, y así sucesivamente, dentro de una siste-
mática denominada de revisión ascendente14.

En España no existe esta tradición, ni en los
centros sanitarios ni en la Universidad, centros del
CSIC u otros organismos públicos de investiga-
ción. Dada la creciente interrelación de la investi-
gación académica con la del sector productivo,
los investigadores tenemos la responsabilidad de
promover que, tanto en nuestros centros como en
nuestros ámbitos asociativos, se empiecen a dis-
cutir abiertamente estos temas y nos vayamos do-
tando de nuestros propios códigos de conducta.
Sólo así y de forma complementaria, las institu-
ciones de nuestro país podrán dotarse de comités
independientes para canalizar las declaraciones
de intereses y velar por la integridad de la investi-
gación.

Publicidad de las relaciones entre
investigadores y patrocinadores

La neutralidad de los resultados y conclusiones
de una investigación sólo se alcanza tras su ex-
posición pública y su juicio y discusión por parte
de terceros. Para ello es necesario que se expon-

145

CONFLICTO DE INTERESES E INVESTIGACIÓN CLÍNICA



ga con absoluta transparencia tanto el motivo
como el contexto en el que se ha desarrollado la
investigación, es decir, dando una publicidad ín-
tegra de los intereses existentes. La Federación
Americana de Investigación Clínica (AFCR)13

considera que no debería haber excepción algu-
na a la presentación pública, por escrito u oral-
mente, de los resultados de cualquier tipo de
investigación junto con la declaración de los re-
cursos económicos obtenidos. Aún más, con an-
terioridad a la realización de los proyectos de in-
vestigación no se considera aceptable que exista
secreto alguno en el contenido de los acuerdos
económicos establecidos. En palabras de Koren-
man, estos acuerdos deberían ser publicados en
las páginas económicas de los periódicos1.

En la legítima obtención de compensaciones
económicas por parte de los investigadores como
contraprestación a sus ideas y trabajos, no im-
porta tanto la cuantía de un determinado servicio
sino el tipo de compromisos que se establecen
con los promotores1,6. Por ejemplo, los resultados
de las investigaciones protagonizadas por aque-
llos “líderes de opinión” que participan reiterada-
mente en actividades promocionales del sector
farmacéutico merecen ser analizados con pre-
caución y cautela16. La neutralidad del diseño de
una investigación y la interpretación de los re-
sultados obtenidos pueden quedar seriamente
comprometidas cuando las compensaciones a
obtener están vinculadas al grado de éxito del pro-
yecto. Por ejemplo, en EE.UU., la integridad de al-
gunas investigaciones ha sido puesta en duda tras
conocerse que los investigadores habían adquiri-
do acciones en bolsa o habían aceptado partici-
paciones financieras de la empresa interesa-
da1,17,18. Llegados a este extremo no es raro que
algunos defiendan la inclusión de los pactos eco-
nómicos alcanzados con el promotor en el texto
que se facilita a los enfermos cuando se les invita
a participar en un ensayo clínico19,20. Con inde-
pendencia de que haya habido o no una revela-
ción de las relaciones económicas antes del inicio
de la investigación, la declaración de intereses se
considera inexcusable cuando se publican los re-
sultados. Así lo han acordado y adoptado la ma-
yoría de editores de revistas biomédicas21, cuya
exigencia fue pionera entre los editores de las re-
vistas científicas de mayor prestigio22. Como
requisito indispensable para la publicación de los
resultados de cualquier investigación clínica, se
está generalizando la exigencia a los autores
de una declaración previa y por escrito al editor de
cualquier posible conflicto de interés23. Además,
existe el compromiso creciente de los editores de
obligar a los autores que añadan al texto de la pu-

blicación la relación de todas las ayudas financie-
ras recibidas. Incluso para la publicación de de-
terminadas investigaciones sobre coste-eficacia,
como los estudios de farmacoeconomía, algunos
editores ya no consideran suficiente la declara-
ción previa de intereses24. y más allá de los con-
flictos de tipo financiero, es de esperar que las exi-
gencias de declaración previa se extiendan en un
futuro no muy lejano hacia otras áreas como la
personal, la política, la académica o la religiosa25.

Un ejemplo de compromiso exigente lo consti-
tuyen las relaciones entre investigadores y pro-
motores del estudio GUSTO, donde se ensayaron
varios trombolíticos en el infarto agudo de mio-
cardio. Durante la preparación del ensayo, el co-
mité directivo publicó unas medidas específicas
para evitar conflictos de intereses entre el equipo
de investigación y las entidades promotoras26.
Antes del inicio del ensayo clínico, todos los
miembros del comité directivo, del centro coordi-
nador y del comité de farmacovigilancia del en-
sayo GUSTO declararon por escrito que ni ellos
ni ninguno de sus familiares inmediatos tenían
relación financiera alguna con ninguno de los pa-
trocinadores, incluyendo participaciones finan-
cieras, percepción de honorarios, relaciones de
consultoría ni reembolso por gastos de viajes. Los
investigadores principales de los hospitales cola-
boradores del ensayo también firmaron una de-
claración según la cual no tenían participaciones
financieras de las compañías patrocinadoras27.

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

Para el desarrollo de nuevos medicamentos,
los promotores de ensayos clínicos necesitan
atraer con diversos incentivos a los profesionales
más competentes y más capaces para este tipo
de investigación clínica. Pero, ¿cuáles son las ver-
daderas razones que motivan la participación de
los profesionales en los ensayos clínicos? El mé-
dico investigador forma parte de un colectivo cu-
yos intereses se comparten –a veces con distinta
prioridad y a veces en contraposición con los de
otros colectivos–. A continuación se describen, a
modo de ejemplo, los intereses que pueden tener
las distintas partes involucradas en el desarrollo
clínico de nuevos medicamentos28.

Por una parte está el enfermo, cuyo deseo pri-
mario es obtener su curación mediante una asis-
tencia óptima. Por lo tanto, el enfermo esperará
que su participación en un ensayo clínico le re-
porte un beneficio terapéutico adicional; más allá
de este beneficio primario, algunos enfermos in-
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cluso reconocerán y aceptarán ser partícipes del
logro de nuevos y mejores conocimientos cientí-
ficos. La sociedad en general, como expresión
genérica de este colectivo potencial, tendría el
mismo orden de intereses; al ser la asistencia sa-
nitaria española un bien común financiado con el
pago de nuestros impuestos, la sociedad desea
que cualquier intervención en ella, como la reali-
zación de ensayos clínicos, redunde en una me-
jora de la calidad de la asistencia sanitaria.

Por otra parte existen los intereses de los pro-
veedores de asistencia sanitaria que, en España,
vienen representados fundamentalmente por el
sector público y el privado sin fines de lucro. Si
bien los proveedores admiten la realización de
ensayos clínicos por razones muy genéricas
(oferta de mejoras terapéuticas, fomento inespe-
cífico de la investigación y desarrollo), lo que real-
mente desean son resultados que les permitan
minimizar y racionalizar los costes de la empre-
sa. Los ensayos clínicos aún son un asunto incó-
modo para algunos responsables de gestionar
centros de asistencia sanitaria. Afortunadamen-
te, los centros donde la realización de investiga-
ción clínica supone un cúmulo de dificultades tie-
nen cada vez un mayor número de excepciones,
ya que se extiende la noción de que la salud es
algo más que el alcance de un determinado nú-
mero de “uvas”. Cada vez hay más gestores que
valoran los ensayos clínicos y la investigación
como un instrumento de prestigio y de publicidad
para el centro que dirigen.

El elemento clave es el promotor, sin el cual
no existirían la mayoría de ensayos clínicos que
se realizan en la actualidad. Su objetivo primario
es conseguir el registro de un nuevo medica-
mento o una nueva indicación, etc., ocupar pos-
teriormente la mayor cuota posible de mercado
y obtener los correspondientes beneficios lo
antes posible, amortizando la enorme inversión
realizada. Secundariamente, la industria farma-
céutica también investiga para aumentar su
prestigio, ofrecer nuevas o mejores alternativas
terapéuticas, mejorar la calidad de la asistencia
sanitaria y contribuir al progreso del conoci-
miento científico.

Por último, los investigadores clínicos. El obje-
tivo primordial de su participación en el desarro-
llo de nuevos medicamentos es la promoción
personal y profesional; secundariamente se per-
sigue un mayor beneficio para los enfermos y se
satisface la curiosidad científica. Es decir, se es
protagonista de la búsqueda de nuevas y mejo-
res alternativas terapéuticas y se contribuye al
conocimiento científico. Los investigadores clíni-
cos realizan ensayos porque obtienen unos legí-

timos incentivos personales y profesionales17,29.
Entre ellos destaca la obtención de reconoci-
miento y notoriedad en el sector profesional y la
posibilidad de reunirse con colegas, viajar a reu-
niones internacionales y compartir con líderes
científicos de la especialidad. La participación en
ensayos clínicos relevantes prestigia al servicio o
departamento, de forma que el centro resulta
más atractivo para la captación de los mejores
residentes y becarios. Otro gran motivo es el re-
conocimiento que conlleva la publicación de los
resultados en revistas científicas de gran difu-
sión, objetivo que no siempre se alcanza al no
formar parte de las prioridades del promotor. Por
último, y no menos importante, si no hubiera
contraprestación económica directa y extraordi-
naria, el promotor no podría contar con la cola-
boración de los clínicos para la realización de los
ensayos. La financiación constituye un elemento
clave para el desarrollo adecuado de la investi-
gación farmacéutica en España y, como veremos
a continuación, el tema de discordia cuando
aparecen conflictos de intereses30.

La manzana de la discordia

De la realización de un ensayo clínico, natu-
ralmente se derivan unas contraprestaciones eco-
nómicas. Lógicamente, desde la industria far-
macéutica se considera necesario incentivar la
motivación de los investigadores clínicos compe-
tentes para que participen activa y responsa-
blemente en la realización de ensayos clínicos29.
Estos incentivos deberán ser implantados y ade-
cuadamente regulados tarde o temprano en nues-
tro sistema sanitario público, no sin dificultades ya
que impera la concepción contractual de médicos
con salario homogéneo sin tener en cuenta su
productividad y eficiencia. Mientras tanto, no es
extraño que se prodiguen prácticas poco transpa-
rentes o fronterizas con la mala práctica.

La discusión de los conflictos de intereses se
ha centrado principalmente en las consecuen-
cias derivadas de esta contraprestación econó-
mica, tanto por el tipo como por su importancia.
Pero en España no se puede abordar civilizada-
mente esta temática sin antes resolver un pro-
blema previo, la inexistencia de criterios y normas
para la promoción de la investigación en el ám-
bito clínico. Concretamente, el sistema público
de asistencia sanitaria es, a menudo, incapaz de
gestionar y administrar adecuadamente los in-
gresos económicos por ensayos clínicos. En una
buena parte de la red sanitaria pública, la finan-
ciación estatal y la provisión de servicios sanita-
rios forma parte de la misma estructura; en otras
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palabras, los sistemas financieros son tan cen-
tralizados que impiden a los centros cualquier
tipo de gestión económica autónoma. Ante esta
realidad, se han promovido fundaciones y aso-
ciaciones de investigación para la gestión parale-
la de estos fondos, una solución a medias por las
limitaciones y nuevos problemas que ello oca-
siona. Pero la limitación más importante es la fal-
ta de sensibilidad –traducida luego en incapa-
cidad– de los responsables de los centros
sanitarios en todo aquello relacionado con la ges-
tión de los recursos de investigación y de los en-
sayos clínicos en particular.

Esta situación, en general, tiene consecuen-
cias adversas para todas las partes implicadas.
Por ejemplo, muchos ensayos clínicos constitu-
yen un sobrecoste al de la actividad asistencias
habitual, ya que el centro no obtiene compensa-
ciones por los gastos extraordinarios derivados
del ensayo clínico (fenómeno que puede hacer-
se extensible a muchas otras investigaciones clí-
nicas). Existen investigadores –cuyo número o
proporción nunca se ha cuantificado– a quienes
no les queda otro remedio que facturar los emo-
lumentos del ensayo a título particular o en nom-
bre de una sociedad instrumental. Tampoco es
raro que algunos investigadores exijan el cobro
de unas cantidades para destino personal, in-
cluso en ocasiones, al margen de las que oficial-
mente pacta el promotor con la entidad, institu-
ción o fundación. Si tenemos en cuenta que las
compañías farmacéuticas afirman que realizar
ensayos clínicos en España no es más económi-
co que en otros países de nuestro entorno, que
los gestores de centros sanitarios afirman que los
ensayos clínicos suponen un sobrecoste asis-
tencial, y que el coste principal de la asistencia
de los enfermos que participan en los ensayos
–sea ambulatorio u hospitalario– está subven-
cionado de forma pública, deberá aceptarse que
parte del dinero que gasta la industria farma-
céutica en hacer posibles estos ensayos se des-
tina, por ahora, a finalidades tan discutibles
como evitables.

Competitividad y entorno actual de la
investigación farmacéutica en España

En España, la industria farmacéutica debe re-
currir a los centros sanitarios públicos españoles
para el desarrollo clínico de nuevos fármacos.
Pero, la investigación farmacéutica se interna-
cionaliza cada vez más, y con ella la demanda
de ensayos clínicos. Nuestro potencial de inves-
tigación clínica cada vez está menos protegido y
debe competir con el de otros países de Europa

y del resto del mundo. Conforme en la Unión
Europea se generalicen los registros multiestado,
dejará de ser preceptiva la realización de mu-
chos de los ensayos que actualmente se realizan
en España a requerimiento de nuestras autori-
dades. La investigación farmacéutica está some-
tida a la enorme presión de las leyes del merca-
do y los directores de investigación deben
cumplir unos programas y unos calendarios es-
pecíficos. En estas condiciones, España perderá
la poca competitividad que haya podido haber
alcanzado si nuestra administración sigue po-
niendo en juego el calendario de la investigación
por demora de los trámites burocráticos, si nues-
tras instituciones –además de otro tanto de lo
mismo– siguen sin estar administrativamente
preparadas para contratar e incentivar la reali-
zación de ensayos clínicos y, por último, si los in-
vestigadores siguen considerando a los ensayos
clínicos como una investigación de segunda ca-
tegoría y no están motivados para ofrecer los mí-
nimos de calidad que se exigen. De seguir esta
tendencia, sólo se acudirá a la sanidad españo-
la para investigación de trámite y de relevancia
dudosa o seudoinvestigación preparada con fi-
nes promocionales.

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

Entendemos por normalización el que, por una
parte, los centros sanitarios capaces de realizar
buenos ensayos clínicos sean los más favoreci-
dos y reconocidos y, por otra, que las compañías
promotoras compitan para realizar buenos ensa-
yos clínicos en el sector asistencial sanitario es-
pañol, pagando lo que realmente corresponda
por el servicio de investigación que reciben, lógi-
camente dentro del ámbito de la libre competen-
cia. Con la promulgación de la Ley del Medica-
mento de 199031 y del Real Decreto de Ensayos
Clínicos de 199332 (en adelante Real Decreto),
parecen haberse sentado las bases para alcan-
zar estos objetivos.

En efecto, tal y como ya ha sido señalado re-
cientemente en esta Revista33, mediante el ar-
tículo 20 del Real Decreto se pretenden hacer
más transparentes las relaciones económicas en-
tre los promotores de un ensayo y los centros sa-
nitarios. Según reza el mencionado artículo: “to-
dos los aspectos económicos relacionados con el
ensayo clínico quedarán reflejados en un con-
trato entre cada centro donde se vaya a realizar
el ensayo y el promotor”, además, “en el contra-
to constará el presupuesto inicial del ensayo es-
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pecificando los costes indirectos que aplicará el
centro, así como los costes directos extraordina-
rios, considerando como tales aquellos gastos
ajenos a los que hubiera habido si el sujeto no
hubiese participado en el ensayo, como análisis
y exploraciones complementarias añadidas, cam-
bios en la duración de la atención a los enfermos,
reembolso por gastos a los pacientes, compra de
aparatos y compensación para los sujetos del en-
sayo e investigadores. También constarán los tér-
minos y plazos de los pagos, así como cualquier
otra responsabilidad subsidiaria que contraigan
ambas partes”.

En definitiva, esta norma no sólo reconoce la
relevancia económica de los ensayos clínicos sino
que admite abiertamente la existencia de incen-
tivos para los investigadores. Mediante el presu-
puesto del ensayo, la institución podrá recuperar
los gastos directos extraordinarios originados por
la realización del ensayo clínico, y dispondrá de
una información tangible para ejercer una políti-
ca de investigación en el centro. A nadie se le es-
capa que esta norma va por delante de la realidad
por lo que su cumplimiento no estará exento de
dificultades. En efecto, las instituciones con teso-
rería no descentralizada a los centros, deberán
modificar su organización administrativa si no
quieren aumentar más las incertidumbres de sus
investigadores. Incluso en los supuestos que se
utilicen figuras administrativas paralelas, todos los
centros deberán disponer de un escandallo y
saber cuantificar el coste real de los servicios ex-
traordinarios que están en condiciones de pres-
tar. Por otra parte, es de desear que las institu-
ciones no aprovechen la ocasión para establecer
gravosos porcentajes en concepto de costes indi-
rectos, encareciendo injustificadamente los en-
sayos clínicos.

Según el Real Decreto, el contrato económico
debe establecerse entre la institución sanitaria y
la entidad promotora, sin embargo, la norma no
otorga a las instituciones unas responsabilidades
específicas para la negociación contractual. Para
muchos autores, la existencia de una tercera ins-
tancia independiente tanto de los investigadores
como del promotor es fundamental34. Esta terce-
ra instancia es la que debe garantizar la inexis-
tencia de relaciones al margen del contrato esta-
blecido y, sobre todo, es la que debe defender los
intereses de los investigadores en planos no es-
trictamente económicos. Por ejemplo, a través de
los contratos también se debería proteger la pro-
piedad intelectual de los investigadores, el dere-
cho de publicación de los resultados y el uso del
nombre de los participantes para actividades o fi-
nes promocionales.

Sobre el destino
de los beneficios económicos

En condiciones normales, los remanentes deri-
vados de un ensayo clínico (ingresos menos gas-
tos reales) deberían tener como principal destino
la promoción de nuevas actividades de formación
o investigación. Los principales beneficiados de-
berían ser los propios investigadores involucrados
en la realización de ensayos clínicos. La forma y el
quién debe gestionar directamente estos fondos
requiere una discusión más extensa. Para algu-
nos, en este eslabón también deben establecerse
fórmulas para evitar conflictos de intereses, desin-
centivando el desarrollo de grupos profesionaliza-
dos en la realización de ensayos por meros intere-
ses económicos. Se han hecho propuestas de
diversos tipos, una de ellas defiende el destino
de los remanentes a un fondo común que, con-
trolado por el decano o director de la institución,
se destina luego a nuevas actividades de forma-
ción o investigación tras concurso o competencia
libre entre los distintos investigadores de la institu-
ción19,20. En cualquier caso, en muchas institucio-
nes sanitarias españolas existen buenos ejemplos
de cómo ordenar estos temas de forma razonable.

Función de los Comités Éticos
de Investigación Clínica

Entre las funciones que no serán fáciles de
ejercer por los Comités Éticos de Investigación
Clínica (CEIC) destaca la obligación de estar al
corriente de las relaciones económicas derivadas
de la realización de los ensayos clínicos. El vacío
que existe en España de comités para la integri-
dad de la investigación hará de los CEIC un pri-
mer foro de cultura y sensibilización sobre esta
problemática, si bien se trata de funciones y res-
ponsabilidades que no deben mezclarse.

En el Real Decreto de 1993 se establecen nor-
mas específicas tanto para los voluntarios partici-
pantes, como para el equipo de investigación y
para la propia institución. En cuanto a las rela-
ciones económicas con los voluntarios partici-
pantes, el apartado tercero del artículo 20 del
Real Decreto dice que “los CEIC podrán conocer
el presupuesto del ensayo y evaluarán algunos de
los contenidos en los presupuestos tales como
las compensaciones para los sujetos participan-
tes en el ensayo”. Es decir, los CEIC deben velar
que las compensaciones ofrecidas a los volunta-
rios sanos no constituyan el atractivo principal
para la participación en el ensayo y, por exten-
sión, que los participantes no se profesionalicen
como si de alquilar su cuerpo se tratara.
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En cuanto a las relaciones económicas con el
investigador y su equipo, el CEIC debe conocer y
evaluar tanto el alcance de las compensaciones
que se ofrecerán a los investigadores como la ido-
neidad del equipo investigador para el ensayo
propuesto, teniendo en cuenta –entre otras co-
sas– sus obligaciones asistenciales y los compro-
misos previamente adquiridos con otros protoco-
los de investigación (apartados quinto y segundo
del artículo 42 del Real Decreto). Es decir, si bien
la normativa admite la existencia de incentivos
para el investigador, parece responsabilizar al
CEIC de que los ingresos económicos derivados
del ensayo, ni constituyan la principal motivación
para realizar el estudio ni fomenten la profesio-
nalización en estas actividades.

Además, la transparencia de las relaciones
económicas se refuerza mediante la capacidad
que se otorga a los CEIC para requerir informa-
ción completa sobre las fuentes y cuantía de la fi-
nanciación del ensayo y sobre toda la distribución
de los gastos (artículo 67 del título tercero de la
Ley del Medicamento). Esta potestad de los CEIC
unida a la presencia del director médico o perso-
na representada por él en su composición, ha de
garantizar que el acto de autorización institucio-
nal suponga el pleno conocimiento y aceptación
de las implicaciones económicas derivadas de la
realización de cada ensayo clínico en el centro.

Con el fin de evitar conflictos de intereses entre
los miembros de los CEIC, también se han esta-
blecido determinadas restricciones e incompati-
bilidades. En primer lugar, en el apartado cuarto
del artículo 4 de la Ley del Medicamento se esta-
blece que la pertenencia a los CEIC será incom-
patible con cualquier clase de intereses derivados
de la fabricación y venta de los medicamentos y
productos sanitarios. La Orden de Acreditación de
los CEIC de la Generalitat de Catalunya28 obliga a
que todo candidato a formar parte de un CEIC de-
clare previamente por escrito a la Administración
acerca de todas sus relaciones con la industria sa-
nitaria.

Por último, en el apartado cuarto del artículo
41 del Real Decreto se especifica que ni el CEIC
ni ninguno de sus miembros podrán percibir di-
recta ni indirectamente remuneración alguna por
parte del promotor del ensayo. Esta restricción se
dirige a evitar que los miembros del CEIC no pier-
dan la necesaria independencia en el ejercicio de
sus funciones. El CEIC se debe a la institución del
que forma parte y será un asunto interno de la
institución la forma y cuantía con que debe in-
centivar o compensar a sus miembros para que
realicen las tareas de la mejor y más eficaz forma
posible. Para algunos miembros del CEIC, parti-

cipar con responsabilidad supone un enorme es-
fuerzo y dedicación adicional a las tareas que ya
se tienen encomendadas.

Por ello se comprende la obligación que impo-
ne el Real Decreto de que los centros garanticen
los medios administrativos y técnicos adecuados
así como un presupuesto de funcionamiento
(apartado tercero del artículo 41 del Real Decreto).

Conclusiones

Los conflictos de intereses en investigación clí-
nica han existido, existen y es posible que au-
menten en el futuro. El principal problema subya-
cente es que pensamos que somos ajenos a ellos,
con más motivo en tanto que somos un colectivo
que aún no tiene la tradición de discutir abierta-
mente este tipo de situaciones. Su análisis re-
quiere un procedimiento distinto al de los dilemas
bioéticos, ya que ningún interés secundario debe
prevalecer sobre el principal, la salud de los en-
fermos y la integridad de la investigación. La me-
jor forma de prevenir estos conflictos es exponer
públicamente los intereses existentes y valorar an-
tes de iniciar la investigación hasta qué punto su
integridad se verá comprometida por ellos. En Es-
paña a la falta de tradición se le suma un incon-
veniente adicional, la falta de sensibilidad y la es-
casa organización de los aspectos administrativos
y de gestión de la investigación clínica en el siste-
ma asistencial sanitario. En cuanto a la investiga-
ción promovida por la industria farmacéutica y sa-
nitaria se refiere, el desarrollo del Real Decreto
sobre Ensayos Clínicos de 1993, puede sentar las
bases de una progresiva normalización del desor-
den actualmente existente. Como fuera que ade-
más se otorga a los CEIC algunas responsabilida-
des parciales en la prevención de estos conflictos,
existen oportunidades para que nuestro sistema
se sensibilice y para que se promueva el debate
abierto de nuevas costumbres.
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