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Otras cuatro palabras clave para analizar criticamente un ensayo
clinico: hipétesis, realizacion, analisis y publicacion

Four other keywords to critically analyze a clinical trial: hypothesis,
implementation, analysis and publication
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Creo que Ugalde y Homedes (1) analizan
con gran acierto los falsos argumentos con que el
negocio de la industria farmacéutica se disfraza de
ciencia en América Latina, y contextualizan de
forma clara, con los ejemplos que aportan, el acu-
ciante tema de la falta de transparencia.

En mi aportacion, me propongo ampliar
el anélisis de Ugalde y Homedes a fin de incluir
otros aspectos que considero fundamentales para
el andlisis critico de los ensayos clinicos, inde-
pendientemente del lugar donde éstos se lleven
a cabo. He estructurado mi exposicion en torno
a cuatro palabras clave que se corresponden
con las fases por las que debe pasar todo ensa-
yo clinico: elaboracién de la hipdtesis de traba-
jo, protocolarizacion y realizacion del estudio,
analisis de los datos obtenidos y, por ultimo,
publicacion de los resultados. Senalaré a conti-
nuacion las irregularidades y delitos que se pro-
ducen en cada una de estas fases.

1. Elaboracion de la hipétesis de trabajo

En el laboratorio del Dr. lan Hay de
EE.UU., donde realicé mis primeras investiga-
ciones en 1993, se estudiaba la posible relacion
del sindrome de la fatiga crénica con el virus
del herpes simple tipo 6 y 7. Cuando pregunté
al Dr. Hay como se definian los objetivos de la
investigacion en su laboratorio, me hizo pasar a su

despacho y me explic6 que, en los EE.UU., la
investigacion biomédica esta financiada princi-
palmente por los Institutos Nacionales de Salud
—National Institutes of Health (NIH)- y que éstos
deciden sus prioridades en funcién de una lista
que les proporciona el Congreso de los EE.UU., y
que los congresistas (en su mayoria millonarios)
reciben las presiones de los lobbies y lo normal
es que cedan ante los mas poderosos. Es decir,
que las prioridades de la investigacion médica en
los EE.UU. estan ligadas a intereses econémicos
y politicos que nada tienen que ver con los inte-
reses reales de salud de su poblacién y mucho
menos de la poblacion mundial. ;Por qué no
tenemos estudios a largo plazo que comparen los
indices de salud de los nifios vacunados versus
los que no lo estan? (2). ;Por qué no tenemos,
como viene pidiendo desde hace mas de diez
anos el responsable del area de vacunacion con-
tra la gripe de la Cochrane Collaboration (Dr.
Tom Jefferson), un estudio a doble ciego para
determinar la eficacia de la vacuna de la gripe
estacional? (3). ;Por qué se permite la elabora-
cion de hipotesis de trabajo que comparen el
posible efecto de un nuevo farmaco que se desee
introducir en el mercado con un placebo, en
lugar de compararlos con el medicamento mas
efectivo de los ya existentes? (4 p.221). ;Por qué
las enfermedades que afectan al 90% de la pobla-
cion reciben solamente el 10% de los recursos de
investigacion? (5 p.10).
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2. Protocolarizacion y realizacién del
estudio

Tras la determinacion de la hipétesis de
trabajo, llega el momento de elaborar el protoco-
lo de investigacion. En la elaboracion de los pro-
tocolos puede haber errores, pero creo que no
suele haber abusos. Estoy de acuerdo con Ugalde
y Homedes en que los comités de ética que
aprueban los protocolos no suelen tener manera
de comprobar que éstos se apliquen debidamen-
te, en especial por lo que respecta a la obtencion
del consentimiento informado. Con frecuencia,
las personas que lo firman no entienden las con-
secuencias ni el contexto de lo que firman. A
menudo creen que si no firman perderan el dere-
cho a ser tratados. Por lo que respecta al abuso
que representa utilizar a alguien para una investi-
gacion e interrumpir luego el tratamiento cuando
hemos obtenido de esa persona la informacién
que nos interesaba, me remito también al articu-
lo de Ugalde y Homedes (1).

3. Analisis de los datos obtenidos

El andlisis de los datos vuelve a ser un
punto clave en donde se cometen abusos que
delatan que el negocio prima por encima de la
ciencia. El abuso més frecuente, por el cual han
sido condenados repetidamente la mayoria de los
grandes laboratorios farmacéuticos en los
EE.UU., es el de la ocultacion de la informacién
(6). Es sobradamente conocido el caso de la aso-
ciacion de Vioxx (rofecoxib) a los infartos de mio-
cardio (7 p.143), o el del tratamiento hormonal
substitutivo (THS) con el cancer de mama (8).
Mas de 14.000 mujeres demandaron a la farma-
céutica Wyeth (absorbida por Pfizer en 2009) por
haber ocultado informacion acerca de los riesgos
del THS con Prempro (estrégenos equinos conju-
gados y acetato de medroxiprogesterona). La
mayoria de las demandas estan siendo resueltas a
favor de las demandantes y el proceso judicial ya
ha hecho publicos mas de 1.500 documentos
que demuestran que existié responsabilidad cri-
minal. Estos documentos, ademads de revelar el
crimen de ocultacion de informacion, han permi-
tido conocer el alcance real del tema que expon-
go en el ultimo apartado.

4. Publicacion de los resultados

El 87% de los autores de articulos cien-
tificos tienen vinculos econémicos directos con
las industrias que comercializan los medicamen-
tos que ellos investigan. Y, lo que es aun peor, la
mayoria de los articulos cientificos que se publi-
can actualmente en las revistas médicas con revi-
sion por pares (peer-review) de mas prestigio, no
han sido escritos por las personas que estampan
en ellos su firma, sino por "autores fantasma"
(ghostwriters) que forman parte de empresas
especializadas, contratadas por las companias
farmacéuticas, a fin de promocionar sus produc-
tos. ;Es posible que las revistas médicas de mas
prestigio se presten a esta manipulacion? Esto es
lo que denuncié en su momento la Dra. Marcia
Angell, quien fue durante mas de diecisiete afnos
editora en jefe de una de las revistas médicas con
mayor indice de impacto (The New England
Journal of Medicine) y es lo que denuncia de
forma actualizada la investigadora de Ia
Georgetown University, Adriane Fugh-Berman,
tras analizar los 1.500 documentos desclasifica-
dos durante el juicio contra Wyeth/Pfizer (9).
Existen compaiiias que estan especializadas en
disfrazar de ciencia lo que es pura propaganda y
que denominan a su trabajo "publicacién progra-
mada" (publication planning), y en su oferta de
servicios incluyen tanto articulos de revision
como originales. La compania DesignWrite,
durante los ocho afos que estuvo contratada por
Wyeth para la promocién del THS (entre 1996 y
2004), produjo mas de mil abstracts y posters y
mas de quinientos articulos revisados por pares
(peer-reviewed), estableci6 mas de doscientos
comités cientificos, organiz6 mas de diez mil
conferencias, mas de doscientos simposios via
satélite, mas de sesenta programas internaciona-
les de formacién y docenas de paginas web (9).
Resumiendo, con relacién a los ensayos clinicos
la situacién es la siguiente: la compania farma-
céutica define, en primer lugar, la hipétesis de
trabajo en funcion de sus intereses privados;
luego procede a la realizacion del estudio con el
convencimiento de que las irregularidades que
cometa no tendran consecuencias, puesto que no
existe un control adecuado de la implementacion
de los protocolos; a continuacion, oculta la infor-
macion desfavorable; y, por ultimo, se pone en



contacto con un médico de buena reputacion
académica para invitarlo a ser el "autor principal"
de un articulo que ha sido previamente escrito
por un empleado de la compania de marketing.
Se sabia que esto ocurria, pero con anterioridad
al estudio de los documentos del caso Wyeth, no
se sospechaba que la dimensién del problema
fuera tanta.

La solucion esta a nuestro alcance

Urge lo que ya, en el aiio 2005, reco-
mendé la comision de expertos del Parlamento
inglés: que su sistema publico de salud adquiriera
la capacidad de llevar a cabo sus propios estudios
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de eficacia y seguridad de los medicamentos, con
independencia de las companias comercializado-
ras de los mismos y de sus intereses (10 p.116,
recomendations 18-20). Estas recomendaciones
no se han traducido en ningun tipo de ley ni nor-
mativa y, hoy en dia, tanto en Inglaterra como en
el resto de los paises europeos, no solamente se
permite que los estudios de eficacia y seguridad
sigan en manos de las companias que comercia-
lizan los medicamentos y que han sido no solo
acusadas sino condenadas en diferentes ocasio-
nes por defraudar la confianza puesta en ellas,
sino que se tolera que la oficina que otorga la
licencia de comercializacién -la European
Medicine Agency (EMEA)- esté financiada, en
mas del 50%, por estas mismas empresas.
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