
n medicina la experimentación ha sido y es el
motor que permite avanzar en el desarrollo de
los recursos diagnósticos y terapéuticos nece-

sarios para mejorar las posibilidades de prevención,
curación y alivio de los enfermos.

En la investigación clínica de estrategias terapéuticas
es necesario asegurar la calidad metodológica. Si no
son correctamente planteados y realizados, los ensayos
clínicos y otros procedimientos pueden ser una pér-
dida de tiempo y de recursos y en muchos casos incluso
pueden suponer un riesgo innecesario para los partici-
pantes. Aunque la práctica del ensayo clínico contro-
lado es relativamente reciente en la historia de la 
medicina, en los últimos años se han desarrollado di-
rectrices para asegurar la calidad de la investigación y
garantizar el respeto a los principios éticos. En España
los futuros Comités Éticos de Investigación Clínica
(CEIC),previstos en la legislación que se va a desarro-
llar próximamente, deben ser los encargados de salva-
guardar esas normas básicas de investigación.

En nuestro país en los últimos años ha crecido el interés
por el rigor metodológico de los ensayos clínicos. H a
mejorado la calidad media de los protocolos de ensayos
c l í n i c o s. Los Comités de Ensayos Clínicos comienzan a
desarrollar actividades que van más allá del puro trá-
mite burocrático. Se han organizado, a menudo promo-
vidas por la Dirección General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios (DGFPS), numerosas reuniones de
i n v e s t i g a d o r e s, en las que se discuten cuestiones de mé-
todo y aspectos éticos y legales. Estas mejoras deben
agradecerse a investigadores, miembros de Comités de
Ensayos Clínicos, promotores (generalmente laborato-
rios farmacéuticos) y A d m i n i s t r a c i ó n .

Asistimos a un proceso de concienciación entre inves-
tigadores y Comités de Ensayos Clínicos para mejorar
la calidad de la investigación. Por otro lado, se está de-
sarrollando la Ley del Medicamento en su apartado re-
ferente a ensayos clínicos. La mejora de la calidad y el
desarrollo legislativo -mediante un Real Decreto de
próxima publicación- son los dos pilares sobre los que
se asegurará un funcionamiento administrativo más
eficiente y una mejora creciente del respeto a los inte-
reses individuales de los pacientes. Se ha puesto en
marcha un proceso en el que sin duda se ha avanzado
mucho, aunque queda un largo e inagotable camino
por recorrer.

En este proceso se debe buscar el equilibrio entre los
intereses de la sociedad civil, los laboratorios farma-
céuticos y la Administración. Es una tarea difícil,pero
apasionante. Con la publicación de este Boletín,la So-
ciedad Española de Farmacología Clínica desea contri-
buir a mejorar la calidad de la investigación a través de
la discusión de aspectos metodológicos, facilitando la
comunicación entre investigadores, Comités de Ensa-
yos Clínicos y Administraciones Públicas.

La historia de la investigación médica en el hombre
pone de relieve la necesidad de proteger al ser humano
del abuso e incluso de un uso meramente instrumental.
En este aspecto a menudo resulta difícil conciliar los
intereses particulares de cada uno de los participantes
potenciales en un ensayo clínico con el interés colecti-
vo de conquistar nuevos avances terapéuticos. Los in-
vestigadores que participan en proyectos específicos
no son siempre capaces de sopesar uno y otro tipo de
interés. Por este motivo, los Comités de Ensayos Clíni-
cos tienen la facultad de aprobar, rechazar o solicitar
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modificaciones de los proyectos de investigación que
se les presenten.En el futuro, estos Comités, una vez se
hayan adaptado en su composición y funcionamiento a
lo establecido en la Ley del Medicamento, pasarán a
denominarse Comités Eticos de Investigación Clínica.

Hay muchas razones por las que últimamente se han
incrementado las responsabilidades éticas relaciona-
das con los ensayos clínicos. Entre ellas cabe citar la
mayor sensibilidad social en relación con la investiga-
ción clínica, el temor a posibles responsabilidades pe-
nales por parte de investigadores y promotores y el te-
mor de investigadores a que los resultados obtenidos
en ensayos no sean aceptados para su publicación en
revistas de prestigio. Sin embargo, el factor posible-
mente más importante ha sido la creciente exigencia
de rigor metodológico para la aceptación de proyectos
de investigación.

Existen evidentemente otros aspectos a la hora de juz-
gar la conveniencia de la realización de un ensayo clí-
nico. Entre éstos cabe citar la relevancia clínica del
problema que se propone investigar, la calidad del pro-
tocolo presentado y la repercusión funcional y econó-
mica para la institución en la que se va a desarrollar el
ensayo.

La importante labor que han de llevar a cabo los Comi-
tés de Ensayos Clínicos se puso de manifiesto en el Se-

minario «La ética de la investigación clínica: proble-
mas metodológicos, organizativos, éticos y económicos
de los Comités Eticos de Investigación Clínica», que
tuvo lugar en 1990 en la Universidad Menéndez Pe-
layo. Participaron en este Seminario miembros de Co-
mités de Ensayos Clínicos y de la DGFPS. Algunos de
los temas que se plantearon serán tratados en próxi-
mos números de este Boletín.

«Investigación Clínica y Bioética» es un boletín de pe-
riodicidad trimestral editado por la Sociedad Españo l a
de Farmacología Clínica y realizado con el apoyo y la
colaboración de la DGFPS.Va dirigido a los miembros
de los Comités de Ensayos Clínicos y a los investigado-
res clínicos interesados. En él se incluirán artículos so-
bre aspectos metodológicos, é t i c o s, legales y adminis-
trativos de los ensayos clínicos. Además se describirán
casos específicos de éxitos, fracasos o experiencias de
investigación que hayan generado dudas o polémicas
de cualquier tipo. También se incluirá información 
actualizada sobre desarrollo de la normativa legal que
regule la investigación clínica en España. Se aceptarán
contribuciones externas no solicitadas, e s p e c i a l m e n t e
en forma de comunicaciones breves o de cartas al direc-
t o r. Todas las publicaciones de este Boletín respetarán
la confidencialidad de los detalles que pudieran atentar
a la intimidad de pacientes o de investigadores, a s í
como de las informaciones industriales que pudieran
perjudicar a algún laboratorio farmacéutico.

• Situación legal actual de los ensayos clínicos en España.

• La ética en la investigación clínica:el caso Halushka.

Artículos de próxima aparición



n los años cincuenta y sesenta se publicaron
trabajos de investigación clínica que había
sido realizada sin el pleno consentimiento de

los sujetos participantes. Este hecho desencadenó una
serie de acciones motivadas por la preocupación por
los aspectos éticos de la investigación clínica.1 En 1967
un informe del Real Colegio de Médicos de Gran Bre-
taña recomendó que los proyectos de investigación
que hasta entonces eran exclusivamente valorados por
los investigadores fueran aprobados por un comité
ético antes de su puesta en marcha.2 Con las medidas
que se aplican actualmente es probable que algunos de
aquellos protocolos de investigación no se hubieran
autorizado.

El respeto de los principios éticos fundamentales en la
investigación médica debe garantizarse de forma con-
sistente y efectiva.Con tal fin,antes de comenzar cual-
quier ensayo clínico, su protocolo debe de ser revisado
por un Comité de Ensayos Clínicos independiente. Se-
gún la actual reglamentación,cada uno de los protoco-
los clínicos a realizar en España debe contar con una
autorización administrativa previa. Esta autorización
es otorgada por la Dirección General de Farmacia y
Productos Sanitarios (DGFPS) y requiere la aproba-
ción previa de un Comité de Ensayos Clínicos acredi-
tado por la misma DGFPS.3,4

Tras la promulgación de la nueva Ley del Medicamento,
la futura regulación de la investigación clínica prevé
la posibilidad de que un nuevo fármaco sea calificado
como «Producto en Fase de Investigación» (PFI).En el
futuro, en estos casos sólo el primer ensayo clínico re-
ferente a las indicaciones previstas en la citada cali-
ficación requerirá una autorización por escrito de la
DGFPS. Los siguientes ensayos, una vez que tengan el
informe favorable de un CEIC, se entenderán autori-
zados si en el plazo de 60 días desde su presentación a
la DGFPS, ésta no se ha pronunciado en contra.

El objetivo de los Comités de Ensayos Clínicos es pro-
teger a los sujetos admitidos en el estudio, salvaguar-
dar la reputación e integridad del investigador y pre-
servar los recursos del hospital. Sin embargo, aunque
en nuestro país algunos comités han ganado una mere-
cida reputación, existe el convencimiento general de
que en España (y posiblemente en toda Europa) y a

pesar de que la legislación vigente se considera inter-
vencionista, no se cumplen adecuadamente todas las
funciones para las que han sido creados.

Con la intención de reforzar los principios de respeto a
las personas (autonomía), no maleficencia, beneficen-
cia y justicia,los Comités de Ensayos Clínicos deberían
considerar los siguientes puntos en cada protocolo:

1) si se asegura que los sujetos sometidos a investiga-
ción son plenamente informados y que su consenti-
miento se obtiene de manera adecuada (autonomía);

2) si se contemplan las circunstancias en las que el pa-
ciente puede retirarse del estudio (autonomía);

3) si el investigador responsable está cualificado y
c u e nta con suficiente experiencia y los medios ade-
cuados para asegurar la protección, seguridad y 
bienestar del participante sea o no el procedimiento
b e n e f icioso para él (no maleficencia);

4) si se han adoptado medidas que permitan indemni-
zar a los sujetos incluidos en el ensayo clínico de los 
posibles riesgos a los que se pueden exponer (justicia);

5) si el ensayo plantea una pregunta científicamente 
válida y el diseño y número de sujetos son los ade-
cuados para responderla (no maleficencia);

6) si se adoptarán medidas eficaces para proteger la 
confidencialidad de los datos generados en el curso 
del ensayo (autonomía);

7) si existen unos procedimientos normalizados de tra-
bajo que describan el método de registro de todo  
cuanto acontezca a lo largo del ensayo (normas de 
Buena Práctica Clínica).

También conviene que el CEIC sepa si el sujeto de la
investigación o el investigador reciben alguna compen-
sación por la participación en el estudio.5 Aunque no lo
prevé la ley, sería conveniente que los Comités de En-
sayos Clínicos analicen todos los proyectos de investi-
gación,sean o no con distribución aleatoria,en los que
se evalúen medicamentos y también otras intervencio-
nes no farmacológicas. Sus reuniones deberían ser 
frecuentes y periódicas y ser registradas y publicadas
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en un Informe Anual, disponible para cualquier 
inspección pública.1 Cuando un proyecto de ensayo clí-
nico no sea autorizado, el Comité debe especificar los
motivos al investigador y las posibles soluciones para
mejorarlo.

El Comité tiene que conocer los ensayos clínicos ini-
ciados en el mismo centro, supervisar su realización y
ser informado de su finalización.También tiene que ser
capaz de ayudar a los investigadores y sería conve-
niente que tuviera una estrecha relación con la Comi-
sión de Investigación de la institución.Los Comités po-
drían compensar la no publicación de los resultados de
determinados ensayos _sobre todo los que no aprecian
diferencias entre las distintas modalidades de trata-
miento comparadas_ mediante la publicación perió-
dica de algún documento con los principales resultados
de los estudios realizados en el mismo centro.6

Además, hay muchas razones para mantener un regis-
tro de los ensayos clínicos que incluya información

normalizada sobre su objetivo, diseño y principales re-
sultados. Estos registros potenciarán la colaboración y
la comunicación entre los investigadores sobre ensa-
yos clínicos planificados o en marcha y facilitarán la 
realización de metaanálisis con datos independientes
de los publicados.7 Estos registros, que deben ser fácil-
mente accesibles en los campos de información que no
afecten la necesaria confidencialidad,también pueden
ser útiles para evitar la repetición de ensayos clínicos
cuya realización puede ser costosa y posiblemente no
ética.

La DGFPS ha creado una base de datos que contiene
información normalizada sobre los protocolos de ensa-
yos clínicos que le han sido remitidos para su autoriza-
ción.El diseño de esta base de datos permite que se co-
necten a ella los Comités de Ensayos Clínicos y que
éstos introduzcan en ella datos sobre los protocolos
que les son presentados. Actualmente cuatro Comités
se han conectado en un plan piloto con el que se pre-
tende valorar la viabilidad del proyecto.
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