LA ETICA EN LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION: CONFLICTO DE
INTERESES

En la educacioén y en la practica médica el conflicto de intereses es pan nuestro de
cada dia. La naturaleza unica de la profesion médica hace de ella una de las mas
exigentes tanto desde el punto de vista del saber como del ético por su directa
implicacién con el ser humano y quiza mas apreciado valor: la salud. Uno de los
quehaceres ya sea como competencia esperada durante la formacién, o como
ocupacion profesional que lo evidencia es la investigacion. Esta es una via que
sobresale por sus Optimas cualidades para fomentar la articulacién teoria-practica.
Articulacion que implica tanto las instituciones académicas como sanitarias de
forma coordinada en todas y cada una de las fases formativas del profesional
médico ya que se desarrolla en una situacion muy particular donde con frecuencia
la actividad docente debe armonizar con la asistencia a los pacientes y la

investigacion.

La investigacion relacionada con la salud tiene como objetivo producir
conocimiento necesario para promover la salud de las personas; sin embargo, los
cambios siempre presentes en la dinamica social, el progreso cientifico y
tecnoldégico, y una percepcion de excelencia profesional reducida a sus
consecuencias materiales, con una clara dimension moral en crisis que hoy vive la
ética médica tradicional, obliga a la reflexiéon sobre la salud y la vida humanas,
ocupandose la bioética, -como ética aplicada- del abordaje del ejercicio de la
medicina. El propédsito de este escrito es reflexionar sobre las consideraciones
éticas de los Comités de Etica en Investigacién (CEI) frente a uno de los aspectos
inherentes a la practica de la investigacion como lo es el conflicto de intereses,
particularizando en la experiencia del Comité de Etica en Investigacion Biomédica
(CEIB) de la Facultad de Ciencias Médicas (FCM) de la Universidad Nacional
Autonoma de Honduras (UNAH).



¢En qué consiste el conflicto de intereses? ;Por qué en investigacién biomédica
cada vez es mas factible enfrentarse a conflictos de intereses? ;Como pueden
poner en tela de juicio la calidad y veracidad de los resultados obtenidos ante la
opinién publica, sobre todo cuando intereses econdmicos o beneficios personales
son expuestos por terceros? ;Como puede y debe responder un CEIl ante el

conflicto de intereses?

El tema de conflicto de intereses ocupa la atencion de los bioeticistas
contemporaneos a nivel global; asi, Pinto Pardo (2014), se remonta a la definiciéon
de Shipp (1992); Bueno (2015) se apega a la definicion de Cami (1995); mas
recientemente el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) (2016). Todos coinciden en que un conflicto de intereses
sucede cuando las obligaciones profesionales son comprometidas por otros

intereses personales.

CIOMS en colaboracion con la OMS realiza su labor sobre la ética en la
investigacion biomédica desde fines de los afos setenta, ofreciendo las pautas de
principios éticos aceptados a nivel internacional y comentarios detallados sobre la
manera de aplicar principios éticos universales. (OPS/OMS/CIOMS, 2016). La
Pauta N° 25 dedicada a Conflictos de Intereses sefiala ... los investigadores, las
instituciones de investigacion, los patrocinadores, los comités de ética de la
investigacion y los formuladores de politicas tienen otros intereses (por ejemplo, el
reconocimiento cientifico o el beneficio financiero) que pueden entrar en conflicto
con la realizacion ética de una investigacion. Tales conflictos entre el objetivo
primario de la investigacion relacionada con la salud e intereses secundarios se
definen como conflictos de intereses (OPS/OMS/CIOMS, 2016).

Conviene sefalar que con independencia de que el interés secundario sea

necesario o deseable, se produce un conflicto cuando este prevalece sobre el



interés primario. Los conflictos de intereses no son directamente el resultado de
distintos comportamientos, sino que son situaciones en las que se dan
determinadas circunstancias. Ya es conocida la distincion entre un conflicto de
intereses y el dilema ético. Estudios de la década de los 90 como el de Thompson
(1993) recomiendan que en el analisis de un conflicto de intereses potencial debe
realizarse un procedimiento distinto al de los dilemas bioéticos. Mientras en estos
se trata de escoger entre distintos valores que compiten entre si por su prioridad,
en el conflicto de intereses solo el primario tiene prioridad, ningun otro interés

debe dominar al principal (Pinto-pardo, 2014).

Los conflictos de intereses pueden ser abordados desde distintos enfoques; asi,
vemos que suelen estar intrinsecamente relacionados con la idea de los intereses
individuales y, al acceso privilegiado a canales de informacion o de decision. Este
punto es importante, ya que compromete la igualdad de oportunidades entre
personas, debido a que una de las partes tiene acceso a una ventaja que a otros
les esta bloqueada. Es por ello que el conflicto de intereses se gestiona con la
simple oportunidad de obtener una ventaja indebida (CIEB Chile, 2003-2004).

Es necesario dejar en claro que, si bien la mayoria de las veces asociamos a
conflictos de intereses la presencia de un interés secundario notoriamente de
caracter financiero, este también se puede producir por otras razones, tales como
relaciones personales, competencia académica, o deseos de desarrollo
profesional (conflictos no financieros). Por otra parte, la existencia de conflictos de
intereses en la investigacién biomédica es una realidad cada dia mas frecuente,
especialmente debido a que el numero de relaciones entre investigadores e
industria ha experimentado un aumento explosivo. El conflicto de intereses en la
investigacion cientifica es una circunstancia en la que el juicio del cientifico
respecto a la integridad de una investigacion puede ser indebidamente

influenciado por la existencia de intereses secundarios (Pinto-pardo, 2014).



Los CEI son organismos autorizados para las actividades de investigacion. En un
CEl el interés primario es garantizar los derechos, seguridad y el cuidado de los
participantes sujetos humanos en una investigacion. Todos otros intereses son
secundarios, tales como ganancias financieras, status profesional, poder y
reconocimiento. La forma en que los CEI enfrentan el conflicto de intereses esta
en estrecha relacion con la competencia e independencia para llevar a cabo su
tarea. Vidal (2008) propone que deberan contar con dos condiciones
fundamentales: poder efectivo para implementar, legitimar y hacer cumplir las
normativas y aplicar sus decisiones, e independencia para que los intereses de
cualquier naturaleza, pero fundamentalmente financieros, no corrompan de ningun
modo su tarea (Vidal, 2008).

En Honduras, el CEIB FCM UNAH es el Comité de mayor antiguedad y
experiencia en el pais. Es un Comité sin fines de lucro, perteneciente a una
institucion académica nacional y autébnoma, integrados por cientificos y médicos
que trabajan en centros académicos publicos, hospitales, y los estudios que
analizan son llevados a cabo por la institucién u organizacion a la que pertenecen.
En el caso del CEIB como un comité de ambiente académico, se suele argumentar
que los procesos de revision no son tan rapidos como se desea, en parte debido a
la complejidad de los protocolos que requieren revision completa pero también a
que es un CEIl que responde a solicitudes de grado y postgrado, dentro y fuera de
UNAH, incluyendo solicitudes internacionales, y con miembros que realizan otras
actividades académicas. Estas actividades académicas incluyen capacitacion a
estudiantes y profesionales en ética de la investigacion. Por otro lado, también se
sostiene que los CEl académicos tienen mas conflictos de interés que los CEIl con
fines de lucro, dado que deben revisar protocolos de colegas, incluyendo
autoridades institucionales, y tienen la presion de la Institucion que quiere y

necesita que se realice la investigacion.



Sera entonces deber de los CEI supervisar dichos posibles conflictos de intereses
(como hace referencia el comentario dos de las pautas CIOMS), aludiendo en
especial a los conflictos derivados del financiamiento de la investigacién por parte
de patrocinadores comerciales, ya que la investigacion biomédica y la industria se
necesitan mutuamente, producto de la necesidad de desarrollo y utilizacion de
nuevos farmacos y dispositivos médicos, que requieren tanto de la experiencia
clinica y cientifica de los investigadores como de los recursos y el conocimiento
empresarial del negocio, requerimiento esencial para continuar con la innovacion y

el mejoramiento de la salud y su cuidado por parte de la poblacion.

Finalmente, enmarcarse en las pautas sugeridas por el CIOMS (2016) es de gran
utilidad al indicar a las instituciones académicas y de investigacion, los

investigadores y los CEl, seguir los siguientes pasos:

» Las instituciones de investigacion deberian elaborar y poner en practica
politicas y procedimientos para mitigar los conflictos de intereses y educar a
su personal acerca de tales conflictos;

» Los investigadores deberian asegurarse de que los materiales presentados
a un comité de ética de la investigacion incluyan una declaracion de los
intereses que puedan afectar la investigacion;

» Los comités de ética de la investigacion deberian evaluar cada estudio a la
luz de cualquier interés declarado y asegurar que se tomen medidas
apropiadas de mitigacion en caso de conflicto de intereses; y

» Los comités de ética de la investigacién deberian solicitar a sus miembros
que declaren sus propios intereses al comité y tomen medidas apropiadas

de mitigacién en caso de conflicto.
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