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lo que VD. aprenDerá en este capítulo 

1. Los médicos deben tomar sus decisiones clínicas a partir de los resultados 
de los ensayos clínicos, que proveen la información más estricta sobre la 
seguridad y eficacia de las intervenciones. 

2. Debido a la enorme cantidad de ensayos clínicos que se publica diariamen-
te, se hace necesario la redacción de guías de práctica clínica que informen 
sobre la calidad de la literatura científica relevante para el tema, y ofrezcan 
una evaluación de los beneficios y riesgos de cada intervención disponible. 
Se han publicado más de 3.700 guías de práctica clínica en 39 países.

3. Los estudios empíricos realizados en Europa y, sobre todo, Norteamérica, 
muestran que más de la mitad de los miembros de los grupos de trabajo que 
redactan guías de práctica clínica tienen conflictos de intereses con las com-
pañías cuyos productos son objeto de evaluación.

4. El Manual de Diagnóstico y Estadística de las Enfermedades Mentales edi-
tado por la Asociación Psiquiátrica Americana, ha sido objeto de muchas 
críticas por el elevado porcentaje de expertos involucrados en su redacción 
que declaran tener relaciones con la industria farmacéutica. Esto es espe-
cialmente preocupante por cuanto en las últimas décadas se ha observado 
una tendencia a la descripción de trastornos psiquiátricos que hasta ese mo-
mento se asumían como parte de la vida cotidiana de las personas, y a su 
tratamiento con medicamentos.

5. La Organización Mundial de la Salud y el Instituto de Medicina de los 
EEUU entienden que se deben cumplir ciertos requisitos en el desarrollo de 
una guía de práctica clínica para asegurar su fiabilidad. Como no siempre se 
podrá contar con expertos que no presenten conflictos de intereses, plantean 
que estos se declaren abiertamente y que se limite el número de expertos 
que los presentan de forma que nunca constituyan la mayoría.
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1. introDucción

Como es sabido, el ensayo clínico es el 
tipo de estudio más adecuado para po-
der conocer los efectos de una interven-
ción. El ensayo clínico controlado y con 
asignación aleatoria, en el que se com-
paran los efectos de la intervención ex-
perimental en un grupo de participantes 
con los que se obtienen en otro grupo 
que han sido tratados con la interven-
ción estándar o con placebo o, incluso, 
que no han recibido terapia alguna, es 
considerado como el diseño más estric-
to. Los médicos, por tanto, deben tener 
en cuenta los resultados de los ensayos 
clínicos controlados si quieren tomar 
decisiones adecuadas en su práctica 
clínica. Esto, sin embargo, es una labor 
casi imposible de realizar, si tenemos 
en cuenta que cada día se publican unos 
75 ensayos clínicos;1 incluso el número 
es muy notable si nos limitamos a una 
especialidad. Estos datos vienen a co-
rroborar la importancia que tienen las 
guías de práctica clínica para los médi-
cos en el ejercicio de su profesión. Las 
guías de práctica clínica —cuyo origen 
se remonta varias décadas atrás— son la 
base de los protocolos de toma de de-
cisiones y actuación que los médicos 
deben usar cuando quieren tomar medi-
das de prevención, diagnóstico o trata-
miento. Inicialmente, las guías de prác-
tica clínica se redactaban en base a una 
revisión de la literatura en la que no se 
tenían en cuenta herramientas estadísti-
cas que facilitasen alcanzar conclusio-
nes válidas. La aceptación generalizada 
de la medicina basada en las pruebas 
supuso el espaldarazo definitivo a una 
técnica de evaluación —la revisión sis-

temática— que se ha hecho imprescin-
dible en la medicina moderna. En esto, 
la creación de la Colaboración Cochra-
ne en 19932 ha representado un papel 
de primera magnitud, al haber realizado 
más de 5.000 revisiones sistemáticas de 
todo tipo de intervenciones. 

En la actualidad, se acepta que las 
guías de práctica clínica se deben redac-
tar tras la realización de una revisión sis-
temática y el meta-análisis de los datos 
disponibles de los ensayos clínicos. Las 
guías de práctica clínica deben ofrecer 
al usuario una estimación de la calidad 
de la literatura científica relevante para 
el tema, y una evaluación de los benefi-
cios y riesgos de cada intervención. Esta 
información permitirá al profesional 
sanitario seleccionar la mejor interven-
ción, de acuerdo con las circunstancias 
y preferencias de cada paciente. La base 
de datos de la red internacional de guías 
de práctica clínica incluye más de 3.700 
editadas en 39 países.3

2. los funDamentos De los con-
flictos De intereses en la re-
Dacción De las guías De prácti-
ca clínica

Las guías de práctica clínica son redac-
tadas por paneles de expertos, gene-
ralmente bajo el auspicio o encargo de 
sociedades científicas, organizaciones 
no gubernamentales, o instituciones u 
organismos públicos (v.gr., agencias de 
regulación o de evaluación de tecnolo-
gías sanitarias). Las guías deben actua-
lizarse de forma periódica para que, te-
niendo en consideración la información 
más actualizada, sean realmente útiles. 
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Se define conflicto de intereses al «con-
junto de circunstancias que dan lugar al 
riesgo de que las acciones o juicio pro-
fesionales acerca de un interés principal 
estén indebidamente influidos por un in-
terés secundario».4 En el tema que nos 
ocupa, el conflicto de intereses puede 
ocurrir con cierta frecuencia pues no es 
raro que un experto que sea invitado a 
participar en el panel para redactar una 
guía tenga un interés «secundario» que 
entre en colisión con el interés «princi-
pal», llevar a cabo una evaluación equi-
librada de los datos disponibles. Por 
ejemplo, un médico que haya concluido 
hace poco un ensayo clínico financiado 
por la compañía propietaria de un me-
dicamento presentará un conflicto entre 
su interés privado («secundario») —de-
rivado de su participación en ese estu-
dio y la relación con el promotor del 
mismo— y su obligación profesional, 
de forma que un tercero pueda cuestio-
nar si las decisiones de aquel en el seno 
del panel de expertos (interés «princi-
pal»), se toman para beneficio personal 
(v.gr., económico, académico) o, por el 
contrario, en beneficio público. El ma-
yor peligro, por tanto, deriva de que, 
por ejemplo, unos expertos que tienen 
intereses con la compañía propietaria 
de un medicamento concreto tengan 
que decidir el papel que ese fármaco 
deber representar en el tratamiento de 
un cuadro patológico determinado, en 
comparación con las alternativas tera-
péuticas disponibles. La relevancia del 
caso descrito es enorme por cuanto, una 
vez publicada la guía de práctica clíni-
ca, los médicos prescribirán un régimen 
terapéutico u otro en función de lo que 
esta recomiende. Las guías deben facili-

tar la estandarización de la práctica clí-
nica para, en última instancia, proteger 
a los pacientes.5 Prevenir la aparición 
de sesgos en la redacción de las guías 
de práctica clínica debe ser un fin en sí 
mismo. Es por esto que organizaciones 
internacionales como la Organización 
Mundial de la Salud (OMS),6 o nacio-
nales como el Instituto Nacional para la 
Excelencia Clínica y de la Salud de Rei-
no Unido,7 y asociaciones profesionales 
como la Asociación Americana de Mé-
dicos8 o de especialidad como la Aso-
ciación Americana del Corazón,9 tienen 
publicadas políticas sobre el manejo de 
conflictos de intereses financieros e in-
telectuales. 

2.1. ¿Es frecuente la existencia de con-
flictos de intereses en el desarrollo 
de las guías de práctica clínica? Lo 
que muestran los datos empíricos

Hasta 2002 no se publicó trabajo alguno 
que informase de los conflictos de inte-
reses que se producen entre los miem-
bros de paneles que redactan guías de 
práctica clínica. En ese año, Choudhry 
et al.10 publicaron los resultados de una 
encuesta que pretendía conocer la na-
turaleza y extensión de las relaciones 
que los miembros de los paneles tenían 
con la industria farmacéutica. Para ello, 
enviaron una encuesta a 192 autores 
de la redacción de 44 guías aprobadas 
por sociedades científicas de Norteamé-
rica y Europa, de los que contestaron 
100 (52%) que habían intervenido en 
37 guías de práctica clínica. Las guías 
se referían a 10 patologías comunes 
en población adulta. Entre ellas, se in-
cluyeron ocho guías de práctica clíni-
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ca de neumonía y seis de hipertensión, 
asma/enfermedad pulmonar obstructiva 
crónica y enfermedad coronaria, pero 
solo una de depresión y dos de artrosis. 
Los resultados se muestran en la tabla 
1. Llama la atención el alto porcentaje 
de autores que tenían algún tipo de re-
lación con la industria (casi 9 de cada 
10), que cerca del 60% habían recibido 
ayuda para llevar a cabo proyectos de 
investigación, y que casi el 40% fuesen 
empleados o consultores de una media 
de casi seis empresas.10 Más importante, 
si cabe, es la información relativa a la 
relación de cada autor con las compa-
ñías cuyos fármacos se evaluaban en la 
guía de práctica clínica, y la percepción 
que esto produce en los propios exper-
tos implicados (tabla 2). Es llamativo 
observar que el 59% de los autores ha-
bían tenido relaciones con las compa-
ñías propietarias de los medicamentos 
que se estaban evaluando, y que había 

más expertos que pensaban que este he-
cho afectaba más a sus compañeros de 
panel que a sí mismos.10

El 45% de los autores relataron que 
había tenido lugar una discusión sobre 
los posibles conflictos de intereses antes 
del inicio de la redacción de la guía.10 Sin 
embargo, en solo una guía de práctica 
clínica se informaba que los autores te-
nían relación con la industria farmacéu-
tica, y en otra que ningún autor presen-
taba tales conflictos. En el resto (42 de 
44) no se informaba sobre la existencia 
o no de los conflictos de intereses de sus 
autores con las compañías cuyos produc-
tos se evaluaban. Respecto al proceso de 
desarrollo de la guía de práctica clínica, 
en nueve y siete casos, respectivamente, 
se informaba sobre haber recibido o no 
financiación de la industria, mientras dos 
de ellas recibieron financiación pública y 
privada. A pesar de que este trabajo in-
cluyó a un reducido número de autores 

Tabla 1. Tipo de relaciones con la industria farmacéutica y número de compañías 
con las que los autores de las guías de práctica clínica tenían relación10

Tipo de relación Porcentaje de autores 
(IC 95%). (N=100)

Número medio de 
compañías (intervalo). 

(N=87)

Cualquier relación 87 (80-94) 10,5 (1-37)

Honorarios/viajes 53 (43-63) 5,4 (1-16)

Conferencias 64 (54-74) 7,3 (1-20)

Soporte de programas 
educacionales 51 (41-61) 4,7 (1-36)

Soporte de investigación 58 (48-68) 6,7 (1-26)

Empleado/consultor 28 (28-48) 5,7 (1-21)

Accionista 6 (1-11) 1,8 (1-4)

IC 95%: Intervalo de confianza 95%
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de guías, tuvo una gran repercusión ya 
que evidenciaba no solo la estrecha re-
lación de la industria con esos expertos, 
sino también que era una práctica que 
no se declaraba abiertamente, de forma 
que los usuarios —recuérdese médicos 
clínicos que necesitan prescribir la inter-
vención más adecuada para sus pacien-
tes— no sabían de la existencia de estos 
conflictos de intereses.

Neuman et al.11 realizaron un estu-
dio similar al anterior, pero limitado a 
14 guías de práctica clínica sobre criba-
do y tratamiento de la diabetes (7 guías) 
e hiperlipidemias (otras 7), publicadas 
en EEUU (n=11) o Canadá (n=3). Es-
tas guías habían sido publicadas entre 
2002 y 2010, promovidas por seis orga-
nismos públicos, cuatro sociedades mé-
dicas, dos asociaciones profesionales y 

dos organizaciones sin ánimo de lucro. 
En este estudio, se entendía que había 
conflicto de intereses financiero si un 
experto había recibido una compensa-
ción del fabricante de un medicamento 
evaluado en la guía. La compensación 
podría ser a través de becas (incluidas 
las de investigación), honorarios por dar 
conferencias, tenencia de acciones, o si 
el experto tenía una relación de consul-
tor, asesor o empleado con la firma co-
mercial cuyo fármaco era objeto de eva-
luación. Neuman et al.11 plantearon una 
estrategia de búsqueda de los posibles 
conflictos de intereses no declarados 
en las guías de práctica clínica. Según 
esta estrategia, el conflicto de intere-
ses podía ser declarado, no declarado 
pero descubierto por la búsqueda, o, si 
la guía no proporcionaba a los panelis-

Tabla 2. Naturaleza de la relación con las compañías farmacéuticas y 
percepción de los autores de las guías de práctica clínica10

Número de autores, 
% (IC 95%)

1. Tenía relación con las firmas cuyos fármacos se consi-
deraron en la guía de práctica clínica 47/80, 59% (48-70)

1.1. La relación se produjo antes del proceso de redac-
ción de la guía de práctica clínica 45/47, 96% (92-100)

1.2. La relación se produjo después del proceso de re-
dacción de la guía de práctica clínica 25/47, 53% (39-67)

2. Cree que la relación influyó en las recomendaciones 
personales que realizó 5/68, 7% (1-9)*

3. Cree que la relación influyó en las recomendaciones 
personales que realizaron sus compañeros de panel 3/67, 19% (8-30)**

*Solo contestaron esta pregunta 68 de los 80
**Solo contestaron esta pregunta 67 de los 80

IC 95%: Intervalo de confianza 95%
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tas la oportunidad de declararlo, puesto 
de manifiesto mediante la estrategia de 
búsqueda.

Los 14 paneles totalizaron 288 ex-
pertos; 23 participaron en dos guías 
de práctica clínica. Nueve guías infor-
maron de los conflictos de intereses de 
los panelistas, pero cinco no dieron la 
oportunidad a estos de declararlos —a 
resaltar que de estas, cuatro eran guías 
promovidas por organismos públicos—. 
De los 288 panelistas, 138 (48%) decla-
raron sus conflictos de intereses, y a 12 
más se les descubrió con la estrategia 
de búsqueda: en total, 150 (52%) de los 
expertos tenían tales conflictos. De los 
148 que declararon los conflictos, solo 
siete (10%) habían recibido exclusiva-
mente becas para investigación; el 93% 
restante habían recibido honorarios por 
dar conferencias, tenían acciones y/o 
una relación de consultor, asesor o em-
pleado con empresas con intereses en la 
guía. De las 14 guías de práctica clínica, 

12 identificaban al presidente del panel; 
de las siete que informaron de conflictos 
de intereses, seis de los presidentes los 
presentaban, lo que resulta un porcentaje 
muy alto. En las tablas 3 y 4 se muestran 
las características más importantes de 
las 14 guías de práctica clínica y de las 
que informaron sobre los conflictos de 
intereses. En este análisis, el que la guía 
la promoviese una institución que no 
fuera un organismo público favoreció de 
forma significativa la presencia de ex-
pertos con conflictos de intereses (tabla 
3). Este hallazgo se mantiene cuando se 
estudian solo las guías de práctica clíni-
ca que informan de estas circunstancias 
(tabla 4), si bien hay que tener en cuenta 
que en cuatro promovidas por organis-
mos públicos no los declararon.

Mendelson et al.12 realizaron un es-
tudio examinando la información sobre 
conflictos de intereses contenida en las 
17 guías de práctica clínica editadas con-
juntamente por el Colegio Americano 

Tabla 3. Características de las 14 guías de práctica clínica11

Característica

N.º de 
guías de 
práctica 
clínica

N.º de 
miembros 

del panel de 
expertos

N.º (%) con 
conflicto de 

intereses
Valor P

Diabetes

Hiperlipidemia

7

7

189

99

106 (56)

44 (44)
NS

Promotor público

Otro tipo de 
promotor*

6

8

92

 196

15 (16)

135 (69)
<0,001

EEUU

Canadá

4

2

53

116

31 (58)

96 (83)
<0,001
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de Cardiología y la Asociación America-
na del Corazón entre 2003 y 2008. Estas 
guías informan de los conflictos de inte-
reses, y de las compañías e instituciones 
relacionadas con los autores y revisores. 
En este trabajo, los conflictos se clasifican 
en cuatro categorías: receptor de una beca 
para investigación, receptor de honora-
rios, poseedor de acciones, o consultor o 
miembro de un comité asesor. Así mis-
mo, debe informarse si la cantidad per-
cibida es significativa, es decir, superior 
a 10.000$. De los 498 expertos, el 56% 
comunicaron la existencia de tales con-
flictos. Los dos tipos más usuales fueron 
la consultoría y las becas para investiga-
ción. La presencia de conflictos de inte-
reses entre los expertos de las 17 guías de 
práctica clínica varió entre un 13% y un 

87%. Solo 105 (de 498, un 21%) panelis-
tas participaron en dos o más guías; entre 
estos fue estadísticamente más frecuente 
encontrar conflictos de intereses.12 Hubo 
510 compañías diferentes —de medica-
mentos y de tecnología sanitaria— men-
cionadas por los expertos involucrados en 
las 17 guías de práctica clínica, pero solo 
18 organizaciones no comerciales. 

Los resultados globales (porcentaje 
de panelistas con conflictos de intere-
ses) de los tres estudios comentados son 
similares, a pesar de que en el tiempo 
transcurrido desde la publicación del pri-
mero se ha intensificado el requerimien-
to de declarar los conflictos de intereses, 
no solo entre los expertos que redactan 
guías de práctica clínica sino también en 
otros ámbitos, como en la publicación de 

Tabla 4. Características de las guías de práctica clínica que informan los 
conflictos de intereses de los expertos que las redactaron11

Característica

N.º de 
guías de 
práctica 
clínica

N.º de 
miembros 
del panel 

de expertos

N.º (%) con 
conflicto de 

intereses

Valor 
P

Diabetes

Hiperlipidemia

5

4

150

61

105 (72)

40 (66)
NS

Promotor público

Otro tipo de 
promotor*

2

7

24

 187

11(46)

134 (72)
0,01

EEUU

Canadá

3

2

44

116

30 (68)

96 (83)
0,04

 * Incluyen sociedades médicas, asociaciones 
profesionales y organizaciones sin ánimo de lucro.

NS: no estadísticamente significativo
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los resultados de los ensayos clínicos. 
Estos estudios demuestran que los inte-
reses de las industrias sanitarias pueden 
estar influyendo en la generación de las 
recomendaciones incluidas en las guías 
de práctica clínica, a través de las rela-
ciones que tienen con los panelistas que 
llevan a cabo la redacción de aquellas. 
Sin embargo, este hecho no ha sido to-
davía comprobado, aunque se pueda 
pensar que la influencia existe. Recuér-
dese que hay estudios que, por ejemplo, 
muestran que las conclusiones de ar-
tículos que describen los resultados de 
los ensayos clínicos son más favorables 
a la intervención experimental si los es-
tudios son financiados por las firmas in-
teresadas,13,14 pero no si hay otro tipo de 
conflictos de intereses (v.gr., personal, 
académico).13

Cada día se publican 11 revisiones 
sistemáticas,1 disponibles para los in-
teresados, entre ellos, los expertos que 
deben redactar guías de práctica clínica. 
Un aspecto muy relevante, y poco es-
tudiado, es si los autores de revisiones 
sistemáticas con meta-análisis, funda-
mentales para realizar guías de práctica 
clínica correctas, declaran los conflictos 
de intereses de los ensayos que utilizan 
en su estudio. Parecería lógico pensar 
que el lector de meta-análisis debería 
conocer esta información, que se suele 
aportar en los artículos que informan 
de los resultados de ensayos clínicos. 
En un meta-análisis que seleccionó una 
muestra de 29 meta-análisis publicados 
en 2009 en revistas de alto impacto de 
medicina general (n=11), de cinco espe-
cialidades (n=15) y de la base de datos 
Cochrane (n=3), se observó que es ex-
cepcional informar sobre los conflictos 

de intereses de los ensayos clínicos re-
visados en los meta-análisis.15 

Así, la industria farmacéutica inter-
vino en el 69% de los ensayos que de-
clararon los conflictos de intereses pero, 
sin embargo, solo dos (de los 29) meta-
análisis informaron sobre ello.15 La tras-
cendencia de estos hallazgos radica no 
tanto, que también, en que un clínico 
pueda tomar decisiones después de con-
siderar los resultados de un meta-análi-
sis que omite este tipo de información 
sino, sobre todo, porque los autores de 
las guías utilizan los meta-análisis pu-
blicados en sus evaluaciones y deben 
tener en consideración los conflictos de 
intereses de los ensayos clínicos inclui-
dos en aquellos.

3. conflictos De intereses y el 
Diagnóstico De las enfermeDa-
Des mentales

Las relaciones de las industrias sanita-
rias con los médicos han sido objeto de 
muchos artículos y libros en los que, en 
esencia y, entre otras cosas, se ponen de 
manifiesto los conflictos de intereses que 
pueden afectar a muchas de las decisio-
nes que toman clínicos e investigado-
res.16-18 Esto acontece en todas las espe-
cialidades médicas, pero presenta ciertas 
características diferenciales en la psi-
quiatría, especialidad proclive a lo que 
se ha dado en llamar la «medicalización» 
de la vida,19 de, en este caso, aspectos re-
lacionados, sobre todo, con el estado de 
ánimo, la sexualidad y de cómo se sien-
ten y se observan las personas. Todo ello 
conduce a muchas personas a ocuparse y 
solicitar tratamiento para ciertos aspec-
tos de la vida a los que se acaba confun-
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diendo con estados patológicos más o 
menos definidos. En un reciente estudio 
finlandés, al menos el 20% de los más de 
3.200 encuestados (médicos, enfermeras, 
personas profanas y políticos) entendie-
ron que el síndrome premenstrual, la 
disfunción sexual, la infertilidad, la adic-
ción al juego o a las drogas, la menopau-
sia y la intolerancia a la lactosa son en-
fermedades mientras que, al menos, otro 
20% no las consideró como tales.20 Esto 
denota el grado de confusión al que se 
ha llegado en un país con unas altísimas 
tasas tanto de escolaridad e instrucción 
como de acceso a la información. Es de 
destacar que este estudio mostró que los 
médicos consideran como enfermedades 
a ciertos estados vitales con más frecuen-
cia que las personas profanas.20

Lo cierto es que hay ejemplos de que 
la descripción de una nueva enfermedad 
o trastorno clínico, viene acompañado 
del tratamiento farmacológico que ali-
viará sus síntomas. Esto es posible por 
el interés de una determinada compañía 
(que desarrolla el nuevo medicamento) 
y de un grupo de investigadores clíni-
cos, que acaban por convencer a la co-
munidad científica (y a las agencias de 
regulación) de la existencia de la nueva 
enfermedad o trastorno, de cómo diag-
nosticarlo y tratarlo. Quizás el ejemplo 
más conocido —y que saltó a las pá-
ginas de los periódicos de información 
general— fue la disfunción sexual fe-
menina, ejemplo paradigmático para 
muchos de cómo las relaciones de la 
industria farmacéutica con los investi-
gadores pueden llegar a crear una nueva 
patología, que aparece de la mano del 
desarrollo clínico de los medicamentos 
que la tratan.21

Como bien es sabido, el Manual de 
Diagnóstico y Estadística de las Enfer-
medades Mentales (DSM) es, proba-
blemente, el texto más universalmente 
aceptado en psiquiatría —al menos en 
el mundo occidental—. Así mismo, las 
definiciones del DSM son habitualmen-
te utilizadas en los protocolos de ensa-
yos clínicos de patología psiquiátrica. 
Bajo la responsabilidad de la Asocia-
ción Psiquiátrica Americana, se publi-
ca de forma periódica desde 1952. En 
2013, tras seis años de trabajo, ha visto 
la luz la quinta edición, el DSM-5.22 La 
influencia del DSM trasciende la medi-
cina y alcanza la jurisprudencia (v.gr., la 
medicina forense) y a las compañías de 
seguros. Es por esto que la inclusión de 
un nuevo cuadro patológico en una nue-
va edición, o la modificación de uno ya 
descrito en una anterior, tienen una im-
portancia de trascendencia desconocida 
en el momento de su publicación.23 Y a 
estos cambios no solo contribuyen las 
pruebas científicas, sino también fac-
tores económicos e, incluso, políticos, 
que influyen en la caracterización de las 
enfermedades mentales.24

Como comenta A. Frances25 —quien 
fuera presidente del panel de expertos 
que redactó el DSM-IV—, la nueva edi-
ción del DSM introduce varios diagnós-
ticos altamente prevalentes en la borrosa 
frontera con la normalidad.25 Ello puede 
dar lugar a un exceso de diagnósticos 
falsos positivos, y que personas sanas 
sean tratadas con medicación —con el 
consiguiente riesgo de padecer efectos 
secundarios—. Esta situación, además, 
puede tener otra consecuencia perver-
sa, como es que muchos pacientes con 
verdaderas enfermedades psiquiátricas 
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no tengan acceso al tratamiento que re-
quieren.

Debido a las críticas recibidas tras la 
publicación del DSM-IV, en el que no 
se informaba de los conflictos de inte-
reses de los expertos participantes en 
los diferentes paneles, la Asociación 
Psiquiátrica Americana decidió aprobar 
una política de declaración obligatoria 
de tales conflictos. Y así, en julio de 
2007 publicó los nombres de los exper-
tos del equipo de dirección, a los que 
requirió informar de todos los conflic-
tos de intereses que pudieran presentar 
con entidades que tuvieran intereses 
en el diagnóstico y tratamiento de las 
enfermedades psiquiátricas. También 
exigió que durante todo el tiempo que 
durase la permanencia de cada pa-
nelista en algún grupo de trabajo del 
DSM-5 este se comprometiera a no 
recibir más de 10.000$/año de compa-
ñías comerciales, excluyendo las becas 
«sin condiciones» para investigación.26 
¿Cabe esperar un juicio equilibrado de 
un grupo de expertos en el que, para su 
pertenencia, se permite a sus miembros 
recibir becas para investigación de can-
tidad ilimitada, al margen de otras ayu-
das económicas? Cabe mencionar aquí 
que un estudio sobre el antidiabético 
rosiglitazona mostró que la existencia 
de conflictos de intereses financieros 
—por tener relaciones con la industria 
en general, con la compañía fabricante 
del producto o con la compañía fabri-
cante del producto competidor, piogli-
tazona— produce una percepción más 
favorable sobre el perfil de seguridad 
de aquel, que el no tener este tipo de 
conflictos de intereses.27 La realidad es 
que el 57% de los miembros del equi-

po de dirección del DSM-IV presenta-
ban conflictos de intereses,28 porcentaje 
que se incrementó hasta el 69% entre 
los del DSM-5.29 Siendo este porcen-
taje del DSM-5 preocupante, lo es más 
cuando se observa su distribución entre 
los 141 expertos miembros de los 13 
grupos de trabajo. Así, en las tres cuar-
tas partes hay mayoría de panelistas 
que tienen relaciones con la industria 
farmacéutica; esta presencia es muy 
marcada en los paneles que se ocupan 
de áreas en los que la intervención de 
primera elección es el tratamiento far-
macológico.29 Así, el 67%, el 83% y el 
100% de los expertos de los paneles so-
bre los trastornos del estado de ánimo, 
los trastornos psicóticos y los del sue-
ño/despertar declaran tener relaciones 
con las compañías que comercializan 
medicamentos para esas indicaciones, o 
con compañías que dan servicio a la in-
dustria farmacéutica. Solo el panel de-
dicado a los trastornos de la infancia y 
la adolescencia carece de expertos con 
conflictos de intereses; mientras que 
los de los trastornos de la personalidad, 
el desarrollo neurológico y el sexo e 
identidad sexual, tienen un porcentaje 
de miembros con conflictos de intere-
ses menor al 50% —concretamente, del 
27%, 33% y 38%, respectivamente—.29 

Estos datos siembran dudas sobre si 
se ha conseguido el adecuado equilibrio 
en el juicio y, por ende, en las recomen-
daciones finales, en todos los grupos de 
trabajo máxime si, además, se permite a 
los panelistas tener hasta 50.000$ en ac-
ciones de compañías farmacéuticas. Por 
ello, Cosgrove y Krimsky29 abogan por 
un DSM libre de sesgos y de conflictos 
de intereses, para lo cual, ningún miem-
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bro de los paneles y del equipo de direc-
ción que intervengan en la redacción del 
DSM debiera presentar conflicto de inte-
reses alguno. 

4. recomenDaciones para reDac-
tar una guía De práctica clínica

4.1. La Organización Mundial de la 
Salud 

La OMS edita un manual muy detalla-
do de cómo desarrollar guías que con-
tengan recomendaciones sobre inter-
venciones sanitarias.6 De acuerdo con 
las normas propias de la OMS, cual-
quier experto que asista a una reunión 
debe cumplimentar el formulario de 
declaración de conflictos de intereses 

en relación con el objeto de aquella.30 
La declaración incluye intereses finan-
cieros personales y familiares, intere-
ses académicos y otras actividades que 
puedan ser relevantes en relación a la 
reunión o, en el caso que nos ocupa, 
a la participación en la redacción de 
guías de práctica clínica. Además, toda 
persona que contribuya de forma sus-
tancial al desarrollo de la guía, deberá 
cumplimentar este formulario. Debe 
estar cumplimentado antes de que se 
inicie la primera reunión de la guía, 
para que la OMS sepa si los eventua-
les conflictos de intereses de un exper-
to impiden o limitan su participación 
(tabla 5). La información de los con-
flictos de intereses se distribuirá entre 
los miembros del panel de expertos y 

1. No debe participar toda persona que declare:
• Múltiples relaciones financieras con una sola compañía poseedora de la tecno-

logía objeto de evaluación.
• Intereses financieros en una sola compañía superiores a 10.000$, si esta tiene la 

tecnología objeto de evaluación.

2. Puede participar en las discusiones pero no en el desarrollo de la recomendación 
si declara:

• Múltiples relaciones financieras con compañías poseedoras de las tecnologías 
objeto de evaluación.

• Recibir financiación para proyectos de investigación de compañías relaciona-
das con las tecnologías objeto de evaluación.

• Haber hecho importantes declaraciones públicas, en publicaciones académicas o 
de otro tipo, sobre las tecnologías que son objeto de evaluación.

3. No debe participar en la ratificación de la recomendación toda persona involucra-
da en proyectos de investigación, o que realice una revisión sistemática, relaciona-
dos con la guía en fase de elaboración.

Tabla 5. Recomendaciones para la participación de un experto 
que presenta conflictos de intereses como panelista de un grupo de trabajo 

de una guía de la OMS6
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Tabla 6. Requerimientos que aseguren la fiabilidad de una guía de prác-
tica clínica según el Instituto de Medicina de los EEUU3

• Debe fundamentarse en una revisión sistemática de las pruebas existentes.
• Debe ser desarrollada por un panel de expertos multidisciplinar que represente a 

todas las partes implicadas.
• Cuando así se considere adecuado, debe tener en consideración los subgrupos de 

pacientes y las preferencias de los pacientes.
• Debe fundamentarse en un proceso transparente y explícito que minimice la pre-

sencia de distorsiones, sesgos y conflictos de intereses.
• Debe proveer una explicación clara de las relaciones entre las alternativas de cui-

dado y de sus resultados en la salud, y una calificación de la calidad de las prue-
bas y de la fuerza de las recomendaciones.

• Deberá ser revisada cuando las nuevas pruebas aconsejen la modificación de las 
recomendaciones.

se publicará un resumen como parte de 
la información de los conflictos de in-
tereses. Al menos 2/3 del grupo de ex-
pertos no deben presentar conflictos de 
intereses; el presidente tampoco.30

4.2. El Instituto de Medicina de los 
EEUU

El Instituto de Medicina (IOM) llevó 
a cabo un trabajo con el objetivo últi-
mo de informar sobre cómo se debería 
redactar una guía de práctica clínica, de 
forma que sus recomendaciones fuesen 
fiables.3 En la tabla 6 se muestran las 
seis condiciones que el IOM entiende 
debe cumplir toda guía de práctica clí-
nica que se presente como fiable. Así 
mismo, emitió ocho requerimientos es-
tándar cuyo cumplimiento aseguraría 
la fiabilidad de cualquier guía. Estos 
son: establecimiento de la transparen-
cia, manejo de los conflictos de intere-
ses, composición del grupo de expertos 
que desarrollará la guía de práctica clí-

nica, establecimiento de cómo debe ser 
la interacción entre los que realizan la 
revisión sistemática y los que redactan 
la guía, establecimiento de los funda-
mentos de las pruebas y calificación 
de la fuerza de las recomendaciones, 
articulación de las recomendaciones, 
establecimiento de cómo realizar la 
revisión externa y, por último, cómo 
mantenerla al día.3 El IOM espera que 
los requerimientos estándar sean eva-
luados respecto a su fiabilidad, validez 
y aplicabilidad, y que vayan cambian-
do si así lo requieren la ciencia y la ex-
periencia. 

Respecto al requerimiento estándar 
número 2, «el manejo de los conflictos 
de intereses», el IOM requiere el cum-
plimiento de lo que se recoge en la tabla 
7. Como se puede observar, se solicita a 
los panelistas no solo que declaren sus 
posibles conflictos de intereses presentes 
y futuros —y de cualquier tipo, no solo 
de tipo comercial—, y que se discutan 
abiertamente en el seno del grupo de tra-
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Tabla 7. Requerimientos estándar para el desarrollo de una guía de práctica 
clínica fiable según el Instituto de Medicina de los EEUU. 

Manejo de los conflictos de intereses3

1. Antes de seleccionar el grupo de expertos que redactará la guía de práctica clí-
nica, las personas consideradas para su participación deben declarar por escrito 
todos los intereses y actividades que potencialmente pueden dar lugar a conflic-
to de intereses con la actividad encomendada al grupo.
1.1. La declaración debe reflejar todas las actividades presentes y futuras tanto 

de carácter comercial (se deben incluir servicios por los que un clínico 
obtiene una proporción sustancial de sus ingresos), como de carácter no 
comercial, intelectual, institucional, de actividades públicas y relacionadas 
con pacientes, y que estén en relación con el ámbito potencial de la guía de 
práctica clínica

2. Declaración de los conflictos de intereses en el seno del grupo de expertos.
2.1. Se deben informar y comentar todos los conflictos de intereses de todos 

los expertos en el seno del grupo de expertos potencial. Esto se debe hacer 
antes de que se inicie el trabajo de cada experto..

2.2. Cada panelista debe explicar cómo su conflicto de intereses puede influir 
en las recomendaciones específicas o en el proceso de redacción de la guía 
de práctica clínica.

3. Desinversiones
Los miembros de un grupo de expertos deben vender las acciones y otros activos 
financieros que ellos (y sus familiares) posean de las entidades cuyos intereses 
pudieran verse afectados en las recomendaciones de la guía de práctica clínica. 
Así mismo, no podrán participar en actividades comerciales ni pertenecer a 
comités asesores de esas mismas entidades.

4.  Exclusiones
4.1. Siempre que sea posible, los miembros de un grupo de expertos no deben 

presentar conflicto de intereses.
4.2. En algunas circunstancias, un grupo de expertos no podrá realizar su tra-

bajo sin miembros que presenten conflictos de intereses, como, por ejem-
plo, especialistas clínicos que reciben una proporción sustancial de sus in-
gresos de servicios relacionados con la guía de práctica clínica.

4.3. Los miembros con conflicto de intereses solo podrán ser una minoría en el 
grupo de expertos.

4.4. Ni el presidente ni los vicepresidentes podrán presentar conflicto de inte-
reses.

4.5. Las entidades que financien la guía de práctica clínica no deben represen-
tar papel alguno en su desarrollo.
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bajo, sino que los que quieran finalmente 
participar deben vender los activos finan-
cieros de las entidades que pudieran ver-
se afectadas en el desarrollo de la guía de 
práctica clínica. Esto se debe aplicar tam-
bién a sus familiares. Aceptar que en al-
gunos casos tengan que intervenir exper-
tos con conflictos de intereses es señal de 
que el IOM, como hace también la OMS, 
tiene en consideración lo que pasa con 
cierta frecuencia en el mundo real. Sin 
embargo, el exigir que las personas con 
tales conflictos siempre sean minoría en 
los grupos de trabajo, y excluir a estos de 
la presidencia y vicepresidencia de aque-
llos, parecen medidas encaminadas cla-
ramente a asegurar la redacción de unas 
recomendaciones equilibradas, basadas 
en las pruebas disponibles y, hasta cierto 
punto, libres de sesgos derivados de las 
relaciones de los expertos con terceros. 

5. epílogo

Los requerimientos del IOM relativos a 
los conflictos de intereses son algo más 
estrictos que los utilizados por la OMS 
—aunque coinciden en los aspectos cla-
ve—, y es de esperar que, con el tiempo, 
acabarán influyendo en mayor o menor 
medida en muchos de los organismos, 
organizaciones e instituciones que emi-
ten guías de práctica clínica. Pero, en la 
actualidad, ¿hasta qué punto las reco-¿hasta qué punto las reco-asta qué punto las reco-
mendaciones del IOM influyen en las 
organizaciones que publican este tipo de 
guías? Por ahora, no mucho. Así, entre 
37 organizaciones de Canadá, EEUU, 
Holanda, Nueva Zelanda y Reino Uni-
do, muy activas en la publicación de este 
tipo de guías, —en concreto publicaron 
392 entre 2009 y 2010—, solo 17 (46%) 

tenían una política de conflictos de inte-
reses accesible al público y aplicable al 
desarrollo de guías de práctica clínica. 
Ninguna de las 17 organizaciones cum-
plía los criterios exigidos por el IOM en 
cuanto a los conflictos de intereses, pero 
todas requerían la declaración de los 
mismos por parte de los panelistas.31

En 2013 entrará en vigor en EEUU 
una normativa por la que las empresas 
sanitarias tienen que hacer público todas 
las cantidades dinerarias que hayan en-
tregado a los facultativos americanos —
por la razón que fuera, desde becas para 
investigación a honorarios por consulto-
ría— si la cifra de cada pago individual 
supera los 10$ o si la cifra anual supera 
los 100$.32 Los datos deberán ser recogi-
dos desde agosto de 2013 y facilitados 
por las compañías sanitarias a las auto-
ridades americanas que las publicarán a 
partir de septiembre de 2014. Para tener 
una idea sobre qué especialidades son 
más proclives a recibir pagos de la indus-
tria sanitaria y de qué orden de magnitud 
son, baste mencionar que en 30 meses 
(julio 2009-diciembre 2011), en el estado 
de Massachusetts se comunicaron más 
de 32.000 pagos a cerca de 12.000 mé-
dicos, por un total de unos 59 millones 
de euros.34 Las especialidades en las que 
un mayor porcentaje de médicos (entre 
el 50% y el 60%) recibieron pagos fue-
ron urología, gastroenterología y reuma-
tología; las especialidades que recibieron 
una más alta cantidad de dinero fueron 
cardiología y cirugía ortopédica (8,5 mi-
llones de euros cada una), y psiquiatría 
(cerca de 6 millones de euros).34 

La publicación de estos datos ayuda-
rá de manera muy significativa a cono-
cer gran parte de los posibles conflictos 
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de intereses de los expertos invitados a 
participar en la redacción de guías de 
práctica clínica —y, en un futuro, del 
DSM-6—, pero seguirá siendo nece-
sario que los interesados informen so-
bre otro tipo de conflictos de intereses 
como, por ejemplo, el derivado de la 
tenencia de acciones de las compañías 
cuyos medicamentos o productos sani-
tarios sean objeto de evaluación.

Es de esperar que una normativa pa-
recida a la americana que se acaba de co-
mentar acabe por establecerse en Europa, 
bien a través de una normativa emitida 
por los poderes públicos, bien por propia 
autorregulación de la industria sanita-
ria. No parece muy lógico que mientras 
un clínico que colabora con la industria 
en los EEUU verá aparecer su nombre 
—con las cantidades que ha percibido 
para realizar, por ejemplo, investigación 
clínica o como conferenciante— en lis-
tados accesibles a cualquier interesado, 
la hacienda pública incluida, ese mismo 
facultativo pueda percibir cantidades 
opacas al escrutinio público de firmas 
europeas sin actividades en los EEUU. 
Quizás por esto, la Federación Europea 
de Asociaciones de Industrias Farma-
céuticas (EFPIA) está elaborando una 
normativa, de la que se conoce un primer 
borrador, y que se espera entre en vigor 
en 2016, informando sobre los datos de 
pagos realizados en 2015 por la industria 
a los facultativos. Mientras, la Asocia-
ción Británica de la Industria Farmacéu-
tica ha hecho público que las compañías 
farmacéuticas pagaron como honorarios, 
asistencia a cursos de formación, partici-
pación en comités asesores, etc., 47 mi-
llones de euros a médicos, enfermeras y 
otros profesionales de la salud en 2012.35

Por otra parte, no se debe olvidar 
que los requerimientos estándar del 
IOM exigen declarar, no solo los con-
flictos de intereses de tipo comercial, 
sino de todo tipo: estos pueden ser tan 
importantes como los comerciales, pero 
a menudo no son fácilmente reconoci-
bles por los propios interesados. A este 
respecto es muy demostrativo el caso 
de las guías de práctica clínica referen-
tes a la necesidad de realizar un cribado 
de cáncer de mama con mamografía a 
mujeres asintomáticas de entre 40 y 49 
años de edad. Norris et al.36 analizaron 
las especialidades de los 178 médicos 
que intervinieron en la redacción de 12 
guías publicadas entre 2005 y 2011. Se 
observó que era más probable que una 
guía recomendase el cribado rutinario 
si un radiólogo pertenecía al grupo de 
expertos; por el contrario, la presencia 
de una mayoría de médicos de aten-
ción primaria en el panel de autores, se 
acompañó de una mayor frecuencia de 
recomendación de un cribado no ruti-
nario. Por último, también se observó 
que la recomendación de realizar una 
mamografía rutinaria estaba significa-
tivamente ligada al número de publica-
ciones recientes que el líder del grupo 
de expertos tenía sobre el diagnóstico y 
tratamiento de la patología mamaria.36 
Este caso pone de manifiesto que las 
recomendaciones recogidas en las guías 
de práctica clínica pueden estar influi-
das por conflictos de intereses que, en 
general, no se tienen en cuenta a la hora 
de formar un grupo de expertos sobre el 
tema de interés, entre otras cosas por-
que no se suele pensar en ellos. Invitar 
a un radiólogo a formar parte del gru-
po de autores de una guía sobre cribado 
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rutinario de cáncer de mama con ma-
mografía es más que razonable. ¿Quién 
hubiera pensado que la presencia del 
especialista en la técnica de imagen iba 
a condicionar la recomendación? Tener 
en cuenta los conflictos de intereses de 
tipo financiero que los miembros poten-
ciales del grupo de expertos tienen es 
una condición imprescindible, pero no 
parece que sea suficiente para despejar 
todas las dudas que, a la postre, se pue-
den plantear. Es de esperar que futuros 
estudios muestren que otros tipos de 

conflictos de intereses —que no se han 
descrito todavía— influyen en las reco-
mendaciones de las guías de práctica 
clínica. En la actualidad, sin embargo, 
es más que razonable admitir que una 
guía de práctica clínica se redactará de 
forma adecuada si se cumplen los crite-
rios del IOM. 
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