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Editorial

Ética  médica,  investigación  y la  industria  farmacéutica

Medical ethics, research and  the  pharmaceutical industry

Carlos  Abud-Mendoza
Unidad de Investigaciones Reumatológicas, Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto, Facultad de Medicina, Universidad Autónoma de San Luis  Potosí, San Luis Potosí, México

Las relaciones del médico con la  industria farmacéutica son
cada vez más  complejas y han llamado la atención de ambos
implicados.

Resulta evidente que para muchos la ética médica, tanto el
trato y la empatía con el paciente como la relación con la indus-
tria farmacéutica y  con el Gobierno, en la actualidad no son las
deseables. Por todo ello, existe la necesidad apremiante de tener
guías que allanen los caminos para alcanzar las medidas más  ade-
cuadas de desenlace para los fines más  nobles en beneficio del
paciente. Lo anterior pudiera alcanzarse con adecuadas actitudes
y  concordancia por parte del médico, a través de conocer, ade-
cuar y contar con requerimientos económicos para las  expectativas
de salud, con legislación y  recomendaciones para la  inclusión de
pacientes en estudios internacionales, con medidas de prevención
de  errores médicos, conocer el papel de representantes o visitado-
res médicos, costo de desarrollo de medicamentos y  las ventajas y
desventajas de genéricos, por mencionar algunos de las principales
necesidades.

Para tener datos objetivos del  impacto y  la aceptación de las
relaciones de la  industria y  médicos, se han realizado diversas
encuestas que arrojan datos objetivos con diferencias geográficas y
poblacionales, pero con consistencia razonable que pudieran deli-
mitar los potenciales conflictos de interés. En encuestas realizadas
tanto en Estados Unidos de Norteamérica (EE. UU.) como en el
Japón, se acepta como una práctica común la educación médica
continua con actos promocionales y comidas (patrocinadas por la
industria farmacéutica), incluso en  el  lugar de trabajo (67-83%),
con menor aprobación para regalos importantes (25%)1,2.  El 96%
de los médicos japoneses aceptan muestras médicas y la mitad
los eventos médicos subsidiados. A pesar de lo anterior, los médi-
cos niegan la influencia sobre sus prescripciones personales pero
aceptan que tales participaciones de la  industria farmacéutica sí
influencian las prescripciones de otros colegas3. Ante el conoci-
miento de tales cifras y  la apertura por parte del  médico para
aceptar que puede haber influencia de la industria farmacéutica,
tanto consciente como inconsciente sobre las prescripciones médi-
cas, el profesional de la salud debe también tener presente que, a
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pesar de que aquélla se  beneficia de la medicina de excelencia y  se
pueden alcanzar las ideales medidas de desenlace, la  industria far-
macéutica también tiene como interés el incremento de sus ventas
y que la responsabilidad de la mejor selección de los medicamentos
recae en el profesional de la medicina.

En general, reconocemos que las acciones de la industria far-
macéutica pueden ser no solo apropiadas sino también necesarias,
lo que está representado como punta de lanza en los estudios clí-
nicos controlados de gran número de pacientes y con tiempo de
seguimiento razonablemente adecuado, lo que de otra manera sería
imposible conseguir, dado el coste elevadísimo que representan;
sin  embargo, es  muy  difícil poder deslindarse de los potenciales
«conflicto de intereses» (circunstancias que condicionan riesgo de
juicio o acciones profesionales que consideran interés primario que
pudiera estar influenciados por interés secundario)4,5.

En los EE. UU., el Senado ha intentado desde hace 50 años (legis-
lación Kefauver) legislar sobre la prescripción por parte de los
médicos con la finalidad de alcanzar objetivos de equidad, eficien-
cia, equilibrio y competencia médica en  el marco de la ética6. A
través de la Agencia Europea de Medicamentos, la FDA, del Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas y de Investigaciones
de Aplicación de Drogas Nuevas, se busca la  validez, consisten-
cia interna y certificación de datos, entre otros parámetros, que
conduzcan al  alcance de los objetivos de idoneidad y  que no  se
obtengan o interpreten análisis con resultados que  disientan entre
lo observado y publicado7.  De hecho, a pesar de la adecuada con-
cordancia entre pacientes y médicos, con énfasis en el compromiso,
las recomendaciones, las formas de reclutamiento, la selección, el
apoyo y conocimiento, para la aceptación de la participación en
estudios y de la mejor elaboración de los consentimientos infor-
mados, hasta casi un tercio de los pacientes deciden no participar
ante supuestos conflictos de interés de índole financiero8,9.

Son innegables el esfuerzo, las dificultades, los retos y los
costes derivados de los estudios de investigación clínica. A pesar
de ello, solo el 43% de los medicamentos aprobados por la FDA
relacionados con estudios de investigación, habitualmente a  doble
ciego, controlados y de excelente planeación, culminan publicados
en  revistas médicas de gran impacto, en particular cuando los
hallazgos son positivos y con adecuada diferencia estadística. Sin
embargo, en  el caso de resultados negativos, resulta de interés que
la mayoría no se publican o  algunos resultan en publicaciones con
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Figura 1. Coste y condicionantes de pérdida de fortaleza de medicamentos.

resultados o tendencias positivas que  no necesariamente hablan
de los objetivos primariamente planteados. Las publicaciones de
estudios relevantes auspiciados por la industria son variables y
van desde el 7% en British Journal of Medicine hasta el 32% en el
New England Journal of Medicine.  Resulta evidente la importancia
que tiene la industria farmacéutica que, adicionalmente a  lo
anteriormente mencionado, participa con más  de la tercera parte
del  coste de la educación médica continua en los EE. UU. (entre
9-14 mil  millones de dólares). A pesar de lo anterior, y  hasta de
manera contrastante con el esfuerzo económico, hay que destacar
la persistencia y  la  prevalencia de errores médicos que son 7.000 de
98.000 eventos adversos reportados al Instituto de Medicina, con
un coste anual elevado de 1,5 millones de dólares americanos10,11.

De los gastos más  importantes de partidas gubernamentales,
están los relacionados con la  salud y  en particular con los deriva-
dos  de medicamentos, por lo que  diversos gobiernos han venido
tomando medidas para allanar los gastos estratosféricos, como ha
ocurrido en EE. UU. La competencia entre las industrias farmacéu-
ticas y la diversificación en  el mercado con fármacos genéricos,
consecuente a la pérdida de patentes, pudiera ayudar a dismi-
nuir estos gastos. Recientemente, en El País, diario español, se
destacó que el monopolio pudiera conllevar a  prácticas médicas
inadecuadas y que en los últimos años los recortes en  prescrip-
ciones limitadas a  medicamentos de marca u originales conlleva
a la potencial prescripción libre y  a  ahorros millonarios asocia-
dos a la prescripción de genéricos, con  lo que  pudiera limitarse
el número de personal de los visitadores médicos12.  La influen-
cia de los visitadores médicos puede conllevar a conflictos de
interés, pero en EE.  UU. muy  probablemente lo peor en las reco-
mendaciones terapéuticas es el temor a  la  demanda, ante lo que
las prescripciones de opioides, por ejemplo, han aumentado y se
han traducido también en incremento sustancial en  el número de
hospitalizaciones13,14. De hecho, el mal  uso o el  abuso de los fár-
macos prescritos son responsables del incremento sustancial de
muertes por sobredosis (75%) y  de >  1,2 millones/año de consultas
de emergencia15.

Independientemente del coste derivado de la investigación para
la selección de un medicamento entre 10.000 y  25.000 compuestos
químicos, que se traduce en 1,7 mil  millones de dólares y  que es
mayor con los biológicos que tienden a inundar la reumatología,
como también otras ramas de la medicina; esto incluye el coste del
medicamento desde su nacimiento, su paso por estudios experi-
mentales en animales, subsecuentemente por fases I, II  y  III, hasta
la aprobación por la FDA y  la salida al mercado. Son también de inte-
rés los condicionantes de pérdida de fortaleza de los medicamentos
derivada de la toxicidad animal y  en humanos, que se traduce en
eventos adversos y  que la eficacia clínica difícilmente va mas  allá
del 25% (fig. 1)16.

Aun sin  delimitar acciones y puntualizar respuestas adecua-
das a  lo mencionado previamente, tenemos preguntas en relación
con los medicamentos genéricos que  no tienen respuestas del todo
satisfactorias; así, en cuanto a  eficacia, que es  menor en 10-20% al
compararse con los originales, la trascendencia puede ser poten-
cialmente diferente entre los diversos medicamentos, ya que no
es lo mismo  hablar de anti-inflamatorios no esteroideos que de
anticonvulsivantes o de bifosfonatos, dado que las medidas de
desenlace son diferentes y trascendentes; así, para los primeros,
el objetivo es respuesta a  dolor e  inflamación; para anticomisiales,
la no presentación de crisis y sus consecuencias, y para los últimos,
la tasa de fractura y sus complicaciones en  discapacidad o muerte.
Lo anterior conlleva a  la aceptación de que las diferencias van más
allá de solo considerar los niveles en plasma, de diferencias en
farmacocinética, farmacodinamia y costo entre los medicamentos
genéricos y los originales. En relación con los productos bioló-
gicos, en la actualidad nuestro nivel de desconocimiento es aún
mayor ante la ausencia de estudios clínicos controlados a largo
plazo con genéricos17,18.

Consideramos que  las actitudes y la  aceptación del médico de
las presiones de la  industria farmacéutica deben ser limitadas o
reguladas, que las expectativas del gasto para la  salud son mucho
mayores que lo derivado en  la actualidad para tal efecto, que debe-
mos  tener legislación gubernamental colegiada emanada de las
necesidades del paciente y del médico, que la  inclusión de pacien-
tes para estudios internacionales debe de considerar como medida
de desenlace principal el beneficio del paciente y que tenemos la
obligación de incrementar en la  educación médica continua las
medidas para la prevención de errores por negligencia y, adicio-
nalmente, debemos incluir las advertencias desde la educación de
pregrado. Con estas acciones pudiéramos evitar o limitar sustan-
cialmente los errores por negligencia y las demandas irrestrictas
que modifican la buena práctica del médico y elevan costos deri-
vados de demandas y del incremento de estudios como medida
defensiva19,20.
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