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NECESITAMOS MENOS INVESTIGA-
CION, MEJOR INVESTIGACION Y UNA
INVESTIGACION ORIENTADA CON
SENTIDO PRACTICO (Douglas Galtman,
1994).

La investigacion cientifica en general y la
investigacion médica en particular tienen
como objetivo final el conocimiento del
mundo que nos rodea y en esencia su fin ulti-
mo es el beneficio que esto pueda aportar a la
humanidad. Para que esto pueda llevarse a
cabo existen una serie de métodos que son
caracteristicos y propios de cada rama de la
ciencia. El desarrollo y las caracteristicas de
estos métodos de investigacién se han modi-
ficado a lo largo del tiempo pero en ellos hay
un aspecto comtn a todos que permanece sin
modificacién: el investigador.

En relacién con la ética de la investiga-
cién cientifica hay dos aspectos a destacar:

1.- El planteamiento ético de la investiga-
cién

2.- La ética del investigador

1.- Planteamiento ético de la investigacién
La finalidad de un estudio biomédico o
de un ensayo clinico es conseguir un conoci-
miento generalizable acerca de un determi-
nado aspecto, bien sea éste diagnéstico, pro-
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filictico o terapetitico y aunque existen
diversas fases en el desarrollo de esta inves-
tigacién, en un momento determinado el
estudio debe aplicarse al ser humano.

La sociedad acepta que algunos de sus
miembros asuman ciertos riesgos a cambio
de que el investigador garantice una serie de
aspectos:

- La calidad y utilidad del estudio

- La proteccion y el respeto de los sujetos
que participan en el estudio

- La fiabilidad de los resultados obteni-
dos en el estudio.

Esto debe ser asi porque la investigacién
en seres humanos en ciertos casos puede
atentar contra los derechos y libertades de la
persona, por lo que es indispensable que se
tomen todas las medidas necesarias para res-
petarlo. En todo proyecto de investigacién es
preciso adjuntar un certificado de respeto a
las reglas éticas que demuestre que el proto-
colo ha sido aprobado por un Comité de ética.
Este comité de ética debe reunir al menos:

- Otro investigador familiarizado con el
campo de investigacién propuesto

- Un profesional de salud mental que
debe evaluar la capacidad del sujeto para
comprender el protocolo y ejercer libremente
su eleccion

-Un representante oficial de la
Instituciéon en donde esta trabajando el inves-
tigador.

Para resolver estos problemas se han ela-
borado diferentes cédigos que se han ido
modificando a medida que se avanzaba en el
conocimiento legal y cientifico de los proble-
mas que se plantean en un ensayo clinico y asi
hemos asistido a diversas modificaciones
como la de Niiremberg en 1947, la de Helsinki
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en 1964 y revisiones posteriores a esta, ade-
mas de los codigos éticos particulares de cada
pais y/o de cada asociacion cientifica.

Generalmente todos los centros hospita-
larios nombran un Comité de ensayos clini-
cos que se encarga de analizar los aspectos
éticos de los estudios realizados en humanos.
En la aplicacién de estos cédigos hay dos
principios basicos a tener en cuenta:

1.- Ventajas y riesgos de la investigacién

2.- Consentimiento libre y consciente de
los sujetos

1.- Un proyecto de investigacion no puede ser
aceptado si sus ventajas no superan a los riesgos
que entrafia para la salud piiblica y el bienestar
fisico y psiquico de los participantes.

En este sentido, si bien es importante pro-
fundizar en las ventajas del proyecto de
investigacién, es SIEMPRE obligado infor-
mar al Comité ético de todos los riesgos
conocidos y eventuales a los que se pueden
someter los sujetos del estudio. Esta informa-
cién debe ser conocida no solo por el Comité
ético sino también por cada uno de los suje-
tos que van a formar parte del estudio.

2.- El principio del consentimiento es el centro
de la cuestion ética en investigacion. Hay tres ele-
mentos a considerar:

- Principio de AUTONOMIA

- Principio de BENEFICENCIA

- Principio de JUSTICIA
En funcién del principio de autonomia los
sujetos que van a formar parte del estudio
tienen la libertad para decidir si participan o
no en un ensayo clinico después de haberles
informado adecuadamente. Esto es lo que se
representa en el llamado consentimiento
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informado y en él deben considerarse tres
posibilidades:

- La toma de decisién consciente

- El consentimiento libre

- El consentimiento claramente expresa-
do

En relacién con la toma de decisién cons-
ciente, los sujetos que van a formar parte del
estudio deben tener toda la informacién
posible sobre el estudio y asi, por ejemplo, se
sugiere que en toda explicacién se de siem-
pre la siguiente informacion:

- Razén de ser del estudio

- Sistema de seleccién de los sujetos

- Beneficios y consecuencias del estudio

- Riesgos e inconvenientes previsibles

- Mecanismos para respetar el anonimato

- Duracién de la participacion en el estudio

- Derecho del sujeto a retirarse del estu-
dio cuando lo desee.

En relacion con el consentimiento libre,
el investigador debe respetar los principios
siguientes:

- No ejercera ninguna presién, coaccion o
influencia sobre el sujeto

- Debe permitirse un periodo razonable
de reflexién por parte del sujeto

- Se informara al sujeto que podra retirar-
se del estudio cuando lo desee

El consentimiento claramente informa-
do consiste en que en cualquier caso el con-
sentimiento debe ser dado por escrito y en
caso de existir algin tipo de dependencia
entre investigador y sujeto, es conveniente
que haya una tercera persona presente que
sea neutral en el estudio y que oiga la expli-
cacioén que se da.

El consentimiento escrito es mdas deseable
cuanto mayor sea el riesgo de la investigacién
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ya que supone una forma de proteccién tanto
para el sujeto como para el investigador.

El principio de beneficencia requiere
que la relacién beneficio/riesgo para el suje-
to sea favorable, es decir, maximizar los
beneficios y minimizar los riesgos e incomo-
didades para el sujeto estudiado.

El principio de justicia obliga a que
todos los sujetos del estudio estén sometidos
a los mismos beneficios y riesgos y que los
sujetos seleccionados estén capacitados para
defender sus propios intereses.

Otros aspectos que el investigador debe
garantizar son la utilidad y aplicabilidad del
estudio y la calidad del ensayo, es decir, su
validez cientifica, la cual debe fundamentar-
se en dos aspectos bésicos: (1) tamafio mues-
tral y duracién del estudio, y (2) existencia de
un grupo control. Es fundamental tener en
cuenta que el tamafio y la duracién del estu-
dio deben estar determinados antes de
comenzar éste: aunque este aspecto se debe
dar por supuesto, uno de los errores mas fre-
cuentes en investigacion clinica es que el ana-
lisis de los datos se realice sin haber estable-
cido previamente qué datos sobran en el
estudio y cuantos sujetos deben estudiarse.
En cuanto al grupo control éste debe ser ade-
cuado al objetivo del estudio: su distribucién
por sexos, edad, caracteristicas étnicas y
otras variables a estudiar deben ser similares
a las del grupo problema sin que existan dife-
rencias significativas entre ambos.

Otro aspecto importante en investigacién
sanitaria es el que se refiere al respeto al ano-
nimato y a la confidencialidad. El anonimato
hace referencia a una situacion en la que el
investigador es incapaz de establecer una
relacién entre los datos especificos y el indi-
viduo del que se obtienen. La confidenciali-
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dad hace referencia a una situacién en la que
el investigador puede establecer tal relacién
pero se compromete a no revelarla. Para que
ambos aspectos sean respetados, el investiga-
dor debe tratar de:

- Codificar lo antes posible los datos de
identificacion

- Reducir al minimo el ndmero de indivi-
duos que codifiquen la informacién

- Asegurarse de que los datos sean dispo-
nibles solo por el equipo de investigacién

- Proteger los datos del robo, reproduc-
cién, intercepcidén o difusién accidental.

Hay algunos casos en que la investiga-
cién puede realizarse sin consentimiento
pero en los que en cualquier caso SIEMPRE
ha de garantizarse la confidencialidad y el
anonimato:

- Investigaciones que utilizan los dossiers
de los pacientes.

- Investigaciones realizadas en sustratos
biolégicos humanos (muestras de sangre,
orina, tejidos) almacenados en el centro.

- Investigaciones psicoldgicas y/o socio-
légicas sobre comportamiento humano
espontaneo.

En resumen, los aspectos éticos que siem-
pre deben ser tenidos en cuenta en un estu-
dio en humanos son:

1.- Se debe explicar qué intervencién va a
realizarse a los participantes

2.- Se describira el perfil sociodemogréfi-
co de los participantes

3.- Se describira de qué forma se garanti-
zard el bienestar de los pacientes

4.- Se describird como se obtendré el con-
sentimiento informado

5.- Se justificard por qué los beneficios
potenciales superan a los riesgos
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6.- Se garantizara que el estudio estd de
acuerdo con la legislacién

7.- Se debe disponer de la aprobacién de
la comisién ética del centro

2.- La ética del investigador.

Aunque no es mi intencién realizar una
critica “a priori” de las investigaciones que se
realizan ni presuponer una mala intencién en
los investigadores, alguno de los aspectos
mas negativos de la historia de la investiga-
cién es el que se refiere no tanto a los errores
de interpretacion o de planteamiento, siné al
falseamiento consciente de los datos. El con-
trol de esos aspectos depende casi de forma
exclusiva del propio investigador.

A medida que avanzamos en el siglo XX,
se puede observar que (1) hay gran nimero
de investigadores e investigaciones, y (2) hay
gran cantidad de informacién cientifica en
curso. De forma indirecta de esto es posible
extraer dos conclusiones:

- Existe gran competencia

- Existe un exceso de informacioén (o gran
cantidad de informacién superflua).

En el primer estudio realizado por Price
en 1951 se establecié por vez primera la ley
del crecimiento exponencial de todos los
aspectos medibles de la ciencia (“Little scien-
ce, big science”). Este crecimiento exponen-
cial se observa desde el siglo XVIII y una de
sus caracteristicas es que su ritmo es mucho
més rdpido que el de la mayoria de los fené-
menos sociales. Asi, cada 15 afios se ha dupli-
cado el niimero de revistas cientificas. De su
estudio, Price extrae otros resultados igual-
mente curiosos:

1.- El namero de asteroides descubiertos
en la dltima década es el 96% del total de
asteroides conocidos.
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2.- El ntimero de articulos sobre rayos X,
geometria no euclidiana o fisiologia experi-
mental en la ultima década es el 96% de la
publicado hasta ahora.

3.- El nimero de los cientificos vivientes
actualmente es el 87,5% del de todas las épo-
cas.

En Espafia se cumple igualmente lo sefia-
lado por Price en lo que se refiere al creci-
miento exponencial:

1.- El nimero de articulos médicos de
autores espaiioles se duplic entre 1978 y
1982.

2.- El niimero de publicaciones médicas
espafiolas se duplicé desde 1967 a 1983.
El resultado de los estudios de investiga-

cién se publica en aproximadamente 639.000
revistas cientificas que recogen unos 12
millones de articulos cada afio.

No obstante a nadie se nos escapa que los
cientificos son sujetos reconocidos por la
sociedad y asi se sabe que un 67% de las per-
sonas consideran que “los cientificos trabajan
para el bien de la humanidad”; este reconoci-
miento deriva de una mitologia referente a la
investigacion, es decir, al quiza excesivo
reconocimiento de:

- Las personas (cientificos)

- Su trabajo (investigacién)

- Su repercusién (consecuencias practicas)

- Su difusién (las publicaciones cientificas)

Esto es debido a que el cientifico es visto
por la sociedad como un individuo cualitati-
vamente distinto y caracterizado por:

- Su inteligencia

- Su rigor

- Su objetividad

Sin embargo, los cientificos son seres
humanos, miembros de la sociedad y de nin-
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gun modo distintos en cuanto a su inteligen-
cia y a su honradez ya que, como sefialamos
antes, “hay muchos cientificos y muchas
publicaciones” por lo que:
- Hay gran competencia
- Hay prejuicios y ambiciones que condi-
cionan la investigacién
- Se trabaja con subvenciones que exigen
resultados
De esta forma se ha pasado del cientifico
como “persona que investiga para saber” al
cientifico como “persona que investiga para
producir” con lo que la ciencia se ha conver-
tido en una carrera en la que el objetivo ulti-
mo es obtener prestigio y posibilidades de
ascenso profesional; en gran medida esto va
a depender del nimero de publicaciones.
Esto es lo que hace que el interés de muchas
publicaciones cientificas sea limitado o nulo
ya que si fuera de otra forma, si la evolucién
del conocimiento dependiera de niimero de
publicaciones, la evolucién seria mucho més
rapida de lo que es en realidad.
Como esto no es asi, s6lo nos queda supo-
ner que la mayoria de las publicaciones:
- Carecen de interés cientifico
- Los datos deben estar modificados total
o parcialmente
- La metodologia de los estudios es erré-
nea
- Hay un sesgo de seleccion que depende:
Del curriculum del investigador
Del centro de trabajo
De las relaciones del investigador
Vamos a desgranar alguno de estos aspec-
tos.
1.- Interés cientifico de los trabajos publicados
Cada vez es mas frecuente ver estudios
socioldgicos en los que se sefiala que el pro-
greso de la ciencia se debe en realidad a un
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pequeiio nimero de centros de investiga-
ciéon. En una revisién reciente de una
Universidad americana se sefiala que el 35%
de la literatura mundial no recibe ninguna
cita, el 49% sélo una cita, el 9% dos citas, el
3% tres citas, el 2% cuatro citas, el 1% cinco
citas y menos del 1% mas de cinco citas.

En este sentido, otro de los aspectos inte-
resantes en investigacion es lo que se ha
denominado “sindrome de Hollywood”,
entendiendo como tal la aparicién de un sin-
niimero de autores, en ocasiones con una
colaboracién escasa o nula en el articulo que
estamos leyendo. A principios del siglo el
80% de los estudios tenia una sola firma
mientras que actualmente la media de auto-
res por trabajo (indice firmas/trabajo) es pro-
xima a 4. Esto pone de manifiesto la gran
competencia que existe entre los investigado-
res y su necesidad de “hacer un curriculum”.

2.- Los datos estdn total o parcialmente modifica-
dos

Entre el fraude puro y simple y la modifi-
cacién o tergiversacion mas o menos sutil de
los datos que se van a analizar para compro-
bar o demostrar una hipétesis de trabajo, hay
una amplia gama de posibilidades ya descri-
tas por Charles Babbage en 1830:

- Invencién de los resultados

- Uso fraudulento de datos de otros
investigadores

- Plagio de publicaciones de otros autores

- Repeticién con distinta orientacion de
los propios trabajos

- “Maquillaje” de los datos omitiendo
todo aquello que modifique el objetivo del
estudio (es lo que en uno de los editoriales
del BM] se denomina “masaje de los datos” y
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“tortura de los datos”).

Algunos de los ejemplos mas escandalo-
sos en relacién con estos datos son los que se
citan a continuacién.

Estudios sobre el caracter hereditario del
coeficiente intelectual realizados por Cyril
Burt.

En los afios 50 este autor intenté demos-
trar en estudios realizados con gemelos
homozigotos que la inteligencia se heredaba.
Veinte afios después Leon Kamin demostré
que la unica explicacién de esto era que la
constancia de los resultados tnicamente se
podia deber a una invencién de los resulta-
dos ya que éstos eran “demasiado redon-
dos”. Después de una polémica interesante
se pudo demostrar que efectivamente los
datos eran inventados y que Burt nunca
habia estudiado parejas de gemelos.

Otros casos como el de Elias Alsabti (autor
de publicaciones fraudulentas en temas de
inmunologia y oncologia), David Baltimore
(bidlogo molecular y premio Nobel, firmante
de un articulo en la revista “Cell” que final-
mente se demostré que era falso) o el més
reciente de Robert Gallo, supuesto descubri-
dor del virus VIH y publicador de 418 articu-
los cientificos en revistas de alto impacto
entre 1981 y 1990; en 1984 publicé en Science
un articulo en el que sefialaba que habia aisla-
do un virus que crecia en una linea celular y
posteriormente se pudo demostrar que éste
era el virus LAV que le habia enviado Luc
Montagnier del Instituto Pasteur de Paris -
que a su vez habia publicado sus observacio-
nes en Science en 1983-. Entre 1980 y 1984
Breuning publicé 20 trabajos sobre el trata-
miento farmacolégico de nifios hiperactivos
que tenian retraso mental y demostraba que
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los farmacos estimulantes eran mas efectivos
y con menos efectos secundarios que los far-
macos tranquilizantes basando estas conclu-
siones en cientos de sujetos estudiados; fue
denunciado por uno de sus colegas y en 1987
el National Institute of Mental Health
(NIMH) que comprobéd que no se habia reali-
zado ninguno de los estudios citados y en
septiembre de 1988 fue declarado culpable.

En mayo de 1.985 el Decano de la
Facultad de Medicina de la Universidad de
California comunicé que de 135 articulos
publicados por Robert Slutsky en revistas de
Radiologia y Medicina nuclear, 60 tenian
anomalias estadisticas que ponian de mani-
fiesto que los datos estaban inventados.

Con el Halcién (triazolam) la compaiiia
Upjohn oculté datos acerca de sus efectos
secundarios desde el afio 1974 con lo que este
producto fue utilizado por la poblacién como
“una excelente pastilla para dormir” durante
20 afios. Cuando en octubre de 1991 la BBC
realizo el reportaje titulado “La pesadilla del
Halcién”, se desencadené una polémica de
descalificaciones tras la que se pudo llegar a
comprobar que durante esos 20 afios la com-
pafifa Upjohn habia ocultado datos de efec-
tos secundarios tales como paranoia, ansie-
dad, nerviosismo, agresividad o amnesia; en
la solicitud que habia realizado a la FDA con
el niimero de protocolo 321 oculté parte de
esa informacién. Cuatro de los revisores del
protocolo fueron cesados por “mala conduc-
ta profesional”.

Hagstréom comprobé en una encuesta
propia que un 25% de los cientificos encues-
tados se quej6 de que sus ideas habian sido
robadas por otros o al menos no les habian
reconocido sus ideas.
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Todos ellos son ejemplos de cémo en
investigacion “la mala préactica cubre un
amplio espectro en cuyo extremo inferior se
sitta la publicacion duplicada y en cuyo extre-
mo superior se hallan el fraude y el plagio”.

De estos datos de fraude en investiga-
cién, uno de los aspectos mas negativos es no
solo la pérdida de confianza en lo que se
publica, sind también el hecho del poco inte-
rés de muchas revistas cientificas en publicar
cudles de sus articulos pueden ser sospecho-
sos de fraude; esto obedece a dos razones
fundamentales:

- Razones legales
- Razones comerciales

Desde el punto de vista legal la politica
de la Biblioteca Nacional de Medicina de
EEUU es que “una retraccion sera publicada
si unicamente se establece que el autor o
alguno de los coautores o sus representantes
legales aceptan retractarse de esa publica-
cién”. Por otra parte, de 133 instituciones
médicas de EEUU y de Canadd, sélo 2 de
ellas tienen redactados procedimientos para
el control de la mala conducta y fraude en
investigacion biomédica (JAMA, 1990).

Desde el punto de vista comercial, los edi-
tores de algunas revistas consideran que la
demostracién de fraude en alguna de sus
publicaciones afectaria a las ventas y credibi-
lidad de la revista y esta es la razén por la que
no tienen interés en pubicar las retractaciones.

Otro aspecto de interés en relacion con el
fraude cientifico es el uso que hacen otros
autores bienintencionados de esa informa-
cion. El trabajo de Breuning fue citado en 200
ocasiones en un total de 86 articulos y un
libro coeditado por él que fue citado 14 veces
(ademads un capitulo de un libro citado como
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“en prensa” nunca fue publicado y sin
embargo estaba citado en una ocasién por
otro autor. En un estudio publicado en 1990
por la revista JAMA se ha comprobado que
82 articulos retractados fueron posteriormen-
te citados 733 veces y que la retractacion
reduce la subsecuente citacién en sélo el 35%
de los casos. Las razones para esto son diver-
sas:

- Escasa informacién sobre la retractacion
de los autores

- Retractacién poco consistente en su
forma, terminologia e indexacién

- Poca atencién al método utilizado por
esos autores.

Otro aspecto en lo que se refiere a la
investigacion es el referente a los obstaculos
no cientificos a la publicacién y en ese sen-
tido hay que sefialar varios aspectos:

1.- Cuando la investigacién es subvencio-
nada, el tipo de investigacién que se va a rea-
lizar dependera de la politica de investiga-
cién disefiada, por lo que los estudios que
podrian ser de gran interés pueden quedar
“a la espera” o simplemente olvidados.

2.- Cuando el autor de un estudio es poco
conocido va a tener mas dificultades para
que su trabajo sea publicado; por el contra-
rio, un autor de prestigio reconocido podra
publicar con mayor facilidad aunque el estu-
dio carezca de interés o incluso se pueda
invalidar en caso de ser analizado por obser-
vadores neutrales. También segin que el
analista que valora el trabajo sea “amigo” o
“enemigo” habra mas o menos dificultades
en que el estudio sea publicado.

3.- La publicacién de los resultados de un
estudio es mas facil si éstos son resultados
positivos. Esto introduce una variable impor-
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tante que es lo que se denomina “sesgo de
publicacién” que es uno de los aspectos a
valorar cuando se realiza un metaanalisis.
Indudablemente hay un factor psicolégico a
la hora de realizar una publicacién: el interés
préctico de decir en un articulo que un deter-
minado tratamiento no tiene ninguna validez
es escaso. Por esta razon cuando se realiza
una investigacion es necesario y, yo diria que
obligado, sefialar cualquier tipo de resulta-
dos, aunque éstos sean negativos ya que con
ello evitamos el sesgo de publicacién. Al fin
y al cabo, un resultado negativo también es
un resultado.

De este caudal de aspectos negativos que
he sefialado creo que también queda una
ventana para la esperanza y en cualquier
caso identificar el problema deberia permitir
saber buscar soluciones. Espafa estd en un
nivel medio en cuanto al nimero de investi-
gadores, publicaciones e inversion cientifica
por lo que muchos de esos problemas y pre-
siones son menores y probablemente el
nimero de fraudes cientificos serd menor.

Existen una serie de medidas de control
de calidad en ciencia que permiten realizar
un control relativamente fiable de lo publica-
do por un autor o un determinado grupo de
investigacion:

- Indice de difusién internacional

- Indice de impacto

- Indice de circulacién

- Indice de productividad, que es el loga-
ritmo del niimero anterior y que actualmente
se considera el mds adecuado para la valora-
cién comparada de autores y grupos.
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