
Los pediatras en Gran Bretaña han estado observando
con creciente incredulidad la forma convulsa y disfun-
cional como sus autoridades reguladoras han investiga-
do las acusaciones de que hubo fraude durante la reali-
zación de un ensayo controlado de diseño aleatorio en el
numero de Pediatrics de diciembre de 19961. El estudio
bajo examen tuvo lugar en el Queen Charlotte’s Hospi-
tal en Londres y en el North Staffordshire Hospital, Sto-
ke on Trent. Fue diseñado para ver si el empleo de pre-
sión extratorácica negativa continua (CNEP) reducía el
número de recién nacidos pretérmino con insuficiencia
respiratoria que necesitan intubación endotraqueal, la
duración del período durante el cual precisan la intuba-
ción y el tiempo que necesitan para retirarles el suple-
mento de oxígeno. Describió una mejoría marginal, aun-
que estadísticamente significativa, en los resultados
respiratorios precoces y un aumento incluso más margi-
nal, no significativo, del número de recién nacidos del
grupo con CNEP que no sobrevivieron hasta el alta.

Sin embargo, al menos una familia interpuso una que-
ja formal sobre la forma como se había llevado a cabo el
ensayo cinco meses después de la aparición del artículo
de investigación e incluso actualmente, nueve años des-
pués, las cuestiones planteadas por esta queja siguen sin
estar resueltas. La realización adecuada de la investiga-
ción clínica y la realización correcta de las investigacio-
nes sobre las acusaciones de malas prácticas en investi-
gación son exactamente cuestiones que preocupan a
todos los médicos en todas partes. Por lo tanto, vale la
pena recopilar lo que fue incorrecto en la investigación
de estas acusaciones por diversas autoridades regulado-
ras del Reino Unido.

La queja inicial fue ampliamente difundida. De he-
cho, un titular inicial en un periódico dominical nacio-
nal decía “Los padres dicen que el ensayo con ‘coneji-
llos de indias’ mató a sus bebés”2, y titulares como éste

atrajeron pronto la atención de un grupo de presión pe-
queño pero muy activo y bien organizado3 que ya fue
extremadamente hostil con el trabajo del Profesor David
Southall, uno de los principales investigadores del ensa-
yo sobre la CNEP. La hostilidad procedía de su empleo
de un vídeo de vigilancia secreto (con un protocolo
aprobado por la policía)4 para investigar por qué algu-
nos recién nacidos sufrieron episodios repetidos de ap-
nea con riesgo vital aparentemente inexplicable5. Su in-
tervención añadió publicidad a las acusaciones de la
primera familia y no pasó mucho tiempo antes de que
otras madres empezaran a verbalizar preocupaciones si-
milares. Una familia pudo persuadir a su representante
en el Parlamento para que trasladara sus preocupaciones
a un ministro del Gobierno y, poco después, el Depart-
ment of Health organizó una investigación formal sobre
lo que estaba ocurriendo en Stoke on Trent. El grupo de
tres personas que llevaron a cabo la investigación (que
incluía a un pediatra, el Profesor Terry Stacey) pensó
que había encontrado suficientes problemas como para
recomendar poner en marcha una reforma de toda la es-
tructura del país sobre la regulación de la investigación
clínica6. El informe destacó que nunca “había buscado
determinar si las acusaciones de mala práctica eran cier-
tas”, pero no fue así como los medios7 y la prensa médi-
ca8 interpretaron los hallazgos y el Gobierno no ha
adoptado nunca ninguna acción para corregir la percep-
ción del público general de que el informe fue un ataque
directo a los médicos de Stoke. Tampoco ha intentado
nunca admitir, en público, ninguno de los muchos erro-
res y deficiencias del informe9.

El Department of Health siempre ha estado notable-
mente preocupado en destacar que su informe nunca in-
fluyó en la brusca decisión del hospital de suspender al
Dr. Samuels y al Profesor Southall (los únicos médicos
que llevaron a cabo el ensayo sobre la CNEP también
implicados en el trabajo sobre abuso infantil) en no-
viembre de 1999. Dado que el primer borrador del infor-
me del Department of Health había sido completado
sólo unas semanas antes, esto es difícil de creer. La di-
rección local debe haber recibido alguna intimidación
sobre lo que contenía. Ambos pediatras permanecieron
suspendidos durante dos años y sólo volvieron a trabajar
después de tres investigaciones internas posteriores que
llevaron a la dirección del hospital a concluir que “no
había habido mala práctica ni incompetencia”10. Lo que
encontraron estas investigaciones no se hizo público
nunca. Tampoco se le ha dicho nunca al público lo que
ocurrió después que siete familias pidieron a la policía
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que investigara sus demandas de que sus documentos de
consentimiento habían sido falsificados.

Sin embargo, acaba de aparecer en Lancet11 el resulta-
do de un estudio de seguimiento llevado a cabo de forma
independiente sobre los niños del ensayo sobre la CNEP
y muestra cómo los primeros informes de la prensa dis-
torsionaron voluntariamente y descaradamente los he-
chos conocidos1. La frase “Veintiocho recién nacidos
mueren después de sufrir lesiones terribles en experi-
mentos conflictivos llevados a cabo por uno de los prin-
cipales consultores de Gran Bretaña” que aparecía bajo
un titular sensacionalista, “Archivos X de los bebés co-
nejillos de indias”12, fue francamente difamatoria, aun-
que no fue cuestionada en ese momento. El estudio de
seguimiento, realizado como fue recomendado por la in-
vestigación del Gobierno, deja claro que “los ensayos
hospitalarios” no “mataron a los recién nacidos prematu-
ros”. Cuatro quintas partes de los recién nacidos sobrevi-
vieron, aunque la mayoría habían nacido con los pulmo-
nes tan inmaduros que habrían muerto sin un soporte
respiratorio desde el nacimiento. Los recién nacidos
asignados al tratamiento estándar con un tubo a través de
la laringe tuvieron de forma marginal menos probabili-
dad de morir que aquellos en los que se empleó la pre-
sión extratorácica negativa continua para minimizar la
atelectasia pulmonar, pero los supervivientes tuvieron de
forma marginal más probabilidad de presentar discapaci-
dad. Ambas diferencias fueron pequeñas y dentro de lo
que se podría esperar en función de la casualidad.

ENFRENTARSE A LA ACUSACIÓN CENTRAL

Sin embargo, el informe de Lancet no trata la más
grave de las críticas lanzadas contra los médicos de Sto-
re: que los documentos de consentimiento habían sido
falsificados. Se sabe que el General Medical Council (el
organismo del Reino Unido que puede retirar a un médi-
co el derecho a realizar cualquier trabajo médico) ha re-
visado estas acusaciones durante nueve años, pero ni la
profesión ni el público ha tenido demasiada idea sobre
lo que se ha investigado hasta que el Court of Appeal (el
segundo tribunal de apelación más importante del país)
finalmente ha levantado ligeramente el velo a finales del
último año13. Ahora sabemos que tres de los autores 
del artículo de 1996, el Dr. Martin Samuels, el Profesor
David Southall y el Dr. Andrew Spencer, todavía se en-
frentan a acusaciones de, entre otras cosas, (1) que en-
gañaron a los comités éticos de investigación locales (el
equivalente en el Reino Unido de un Institutional Re-
view Board [IRB]) sobre los beneficios y la seguridad
de la técnica de la CNEP, (2) realizaron cesáreas innece-
sarias específicamente para garantizar un aporte adecua-
do de recién nacidos prematuros para el ensayo, (3) pre-
sentaron de forma errónea y fraudulenta los resultados
del ensayo para sus intereses económicos personales
posteriores en el desarrollo del equipamiento de la
CNEP, (4) conspiraron para informar erróneamente de
resultados post mortem para evitar que ninguna muerte
fuera tratada como causada por el tratamiento del en-
sayo y (5) falsificaron la firma de una mujer en los 
documentos de consentimiento o, de forma alternativa, 
(6) entraron a sus hijas en el ensayo sin darle a ella pre-
viamente un folleto informativo y sin obtener su consen-
timiento informado.

Estados Unidos tiene un organismo capaz de poner en
marcha una investigación rigurosa sobre estas acusacio-
nes de mala práctica en la investigación, pero esto no
ocurre en muchos países. El General Medical Council
del Reino Unido no ha dirigido la realización de una in-
vestigación competente sobre estas acusaciones y la bu-
rocracia de la “dirección de la investigación” que el Go-
bierno organizó sobre las consecuencias de su propia
investigación defectuosa sobre el “tema de la CNEP”
tampoco logró cumplir esta necesidad. Por lo tanto, sin
un organismo capaz de investigar las acusaciones de
mala práctica en investigación de forma imparcial, efi-
ciente y rápida, no sólo es muy difícil identificar la mala
práctica cuando se ha producido14, sino que también es
muy difícil garantizar al público que no se ha producido
y, por lo tanto, proteger la reputación de los acusados de
forma injusta15. Un aviso del IRB o del Comité Ético
suele interrumpir una investigación mala y no ética an-
tes de que empiece y se puede monitorizar el progreso
de los estudios de investigación después de su aproba-
ción, aunque es difícil hacerlos de forma efectiva sin
que esto suponga costes que hacen que sea difícil orga-
nizar ensayos que no cuentan con un patrocinador co-
mercial16. Existe poca evidencia de que la estrategia de
dirección del actual Gobierno del Reino Unido haya me-
jorado la forma como se lleva a cabo actualmente la in-
vestigación médica y bastante que sugiere que está ha-
ciendo la investigación más difícil. La mejor disuasión
de la mala práctica en investigación es el miedo a ser
descubierto y el conocimiento seguro de que la mala
práctica será tratada con la máxima severidad. Si usted
confía en alguien, es mucho más probable que se com-
porte de una forma honrada17. Si no lo hace, usted le
despide. Podría ser, y debería ser, tan sencillo como
esto.

¿SE FABRICARON LOS FORMULARIOS DE
CONSENTIMIENTO?

Treinta y cuatro médicos deben de estar preocupados
todavía por si podrían enfrentarse aún a acusaciones de
fraude más de doce años después de haber reclutado a
recién nacidos en el ensayo sobre la CNEP en Stoke,
por lo que resulta fácil comprender por qué muchos mé-
dicos del Reino Unido se han vuelto reticentes a llevar a
cabo investigación neonatal en los últimos años. Por lo
tanto, es de un cierto interés intentar y valorar simple-
mente si son realmente plausibles las diversas acusacio-
nes actualmente no resueltas de fraude en el consenti-
miento. Está registrado que el comité del Gobierno, que
fue el primero en estudiar algunas de estas acusaciones,
estuvo de acuerdo con los padres en que tres de las fir-
mas que mostraron durante la entrevista con las familias
“podían haber sido fabricadas”. También se sabe que
han pasado estas acusaciones a las autoridades del hos-
pital para una investigación posterior a mitad del año
1999, pero no existe evidencia publicada que sugiera
que estas autoridades encontraran las acusaciones bien
fundadas.

Sobre la base de lo que los padres dijeron a los de-
más, incluyendo la prensa, se puede haber pedido a los
directores del hospital que estudiaran diez quejas de que
los formularios de consentimiento no eran auténticos.
Ocho niños han estado en el ensayo sobre la CNEP neo-
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natal, uno en el pequeño ensayo paralelo sobre el uso de
la CNEP en la bronquiolitis y uno ha sido tratado con la
CNEP por una bronquiolitis fuera del contexto de un es-
tudio de investigación. Los nueve niños del ensayo ha-
bían sido, algo improbable, adscritos aleatoriamente al
tratamiento con la CNEP y todos habían muerto o ha-
bían quedado con una discapacidad grave. Se cree que
siete médicos diferentes han firmado los formularios de
consentimiento relevantes y ninguno refiere haber sido
entrevistado. ¿Realmente es probable que siete médicos
júnior diferentes estuvieran realmente implicados en el
fraude de investigación, cuando ninguno tenía nada que
ganar comprometiéndose a sí mismos de esta forma? Se
dijo que una familia había reclamado que los formula-
rios relativos a dos niños diferentes eran falsos. Se cree
que otra había reclamado que tres formularios de con-
sentimiento diferentes no eran auténticos. Las familias
que alegaban fraude estaban obviamente molestas y
afectadas, pero también esperaban ganar mucho si sus
demandas se confirmaban.

La postura adoptada por la primera familia que denun-
ció que los formularios habían sido falsificados ha sido
particularmente compleja e inconsistente. Una de sus de-
mandas es que el formulario que daba el consentimiento
para “una investigación”, que se suponía que había sido
firmado cuando su hijo tenía seis horas de vida, debía
haber sido falsificado porque consta el nombre del niño
y todavía no habían decidido el nombre en ese momento.
Esto es difícil de conciliar con el hecho de que el nombre
del niño consta también en varias gráficas de enfermería
iniciadas a las pocas horas de nacer, como los padres de-
bían saber porque poseen copias de todas las notas rele-
vantes para el caso. Estos padres (como la mayoría de las
familias del ensayo) recibieron también una carta más
tarde de algunas de las enfermeras implicadas en el ensa-
yo. Esta carta les recordaba que habían “estado de acuer-
do en incluir [a su hijo] en nuestro estudio para comparar
el soporte respiratorio con presión negativa y el trata-
miento estándar”, y les preguntaba qué pensaban de la
atención recibida. La respuesta de la madre muestra que
conocía claramente que se estaban comparando dos pau-
tas de tratamiento porque dice en un comentario de su
puño y letra, detallado y largo, que había niños tratados
de dos formas y que la atención en un tanque de CNEP
parecía “más efectivo que en una incubadora estándar”.
Ésta difícilmente es la respuesta de una familia que no
sabe que su hijo estaba en un estudio de investigación,
aunque esto es lo que reclaman ahora.

Los médicos están contentos de ser responsables de
sus acciones, pero también quieren tener directores y
administradores que sean responsables públicamente.
Los servidores civiles y los políticos deberían enfrentar-
se también a la investigación pública. Esto no ha sucedi-

do en este caso. Lo que ha ocurrido es kafkiano. Con-
cluyo que al menos algunas de las acusaciones de fraude
en el consentimiento pueden haber sido fraudulentas y
que ha llegado el momento de que se diga la verdad al
público sobre estas acusaciones.
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