C B i
vestigacion \_Anica ki

Boletin de la Sociedad Espafiola de Farmacologia Clinica dirigido a los Comités Eticos de Investigacion Clinica

El Comité Etico de Investigacion =Y el
y e o O Ensayos clinicos controlados
Clinica de Galicia y atencion primaria

os Comités Eticos de Investigacion Clinica Bases de los PNTLos procedimientos normalizados
(CEIC) deberan valorar los aspectos éticos, le- de tralajo del CEIC de Galicia tratan de explicar y or-
gales y metodolégicos de los ensayos clinicos ganizar la evaluaciény el seguimiento de protocolos
(EC). El reconocimiento de que un EC mal planteado, de EC. Estan sustentados en la legislacién vigente de
cientificamente defectuoso o mal desarrollado es ética- ambito estatalP+°y de la Comunidad Auténoma de
mente inaceptable explica la estrecha interrelacion de Galicia? asi como en las normas de buena practica cli-
estos elementos. La diversidad de dicha interrelacién nicef que desde el punto de vista ético y metodolégico
hace dificil establecer criterios estrictos de evaluacion, amparan los derechos de las personas que voluntaria-
por lo que es necesario buscar procedimientos que ha-mente participan en un EC.
gan mas homogéne a la labor de los CEIC. En este sen- o ) i
tido, la Ley 25/1990 del Medicameritel Real Decreto L_OS PNT trate}r? de definir con claridad no solo Ias,fun-
sobre ensayos clinicos 561/1998¢l Decreto sobre en- ciones especificas dmda miembro del CEICy de este

sayos clinicos 32/1996 de la Xunta de Gafigispirado gn s.u.conjunto —€en 5‘_”lrt'CU|arj el proces%.c{e I.adt.oma de
en los anteriores, al igual que las normas reguladoras de ecisiones para un dictamesiro que tambien indican

otras Comunidades Auténomas, proporcionan la base !OS pla:zo.s,de los diferentes procesosdy las pag;‘éde la
adecuada para una razonable unificacion de criterios. interrelacion entre promotor, investigadores y '

Las metas de calidad y la eficacia en el funcionamiento m
delCEIC. Los CEIC patrticipan en la toma de decisio-

nesinherentes al desarrollo clinico lds medicamen- L o . _ )
tos. Esta responsabilidad debe ir acompafiada de unComposicion Los criterios minimos exigen que el CEIC esté
compromiso de eficacia en sus funciones evaluadora ycOmPUesto por siete miembros: dos ajenos a las

de seguimiento del EC y, al propio tiempo, sugerir pro- profesionesanitarias (uno de ellos, Licenciado en De-

puestas destinadas a mejorar en lo posible la calidad dd€¢h0). un Farmacélogo Clinico, un médico de atencion
los protocolos presentados. Estos objetivos deberanPrimaria, un médico de atencion especializada, un Far-

reflejarse en los procedimientos normalizados de tra- Macéutico de hospital y un Diplomado en enfermeria.

bajo (PNT) propios de cada CEIC Los miembros del CEIC son profesionales provistos de

] ] la correspondiente acreditacién académica y son pro-
La capacidad asesora del CEIC debe ir estrechamentepuestos por la Direccién médica de los centros hospi-

asociada a su actividad evaluadora, lo que conlleva que;xios o proceden de los serviciosaencién primaria,

en la argumentacion de los correspondientes informesg ye |5 propia administracién sanitagsacretario ase-

y propuestas se utilicen criterios éticos y metodologi- gqres juridicos). El presidente es elegido con el voto fa-
€Os rigurosos, y que sean comunicados al investigador o rape de las tres quintas partes de los miembros.
principal y al promotor del protocolmdo ello con

una actitud inequivoca de colaboracion y de tratar de Reuniones.De acuerdo con el Decreto 32/1996 sobre

mejorar en lo posible el protocolo presentado ensayos clinicos de la Xunta de Gali¢las reuniones



se celebran cada tres meses como minimo y cuando sea- conocimiento y evaluacion del alcance de dam-
preciso,bien por recepcidon de nuevos protocolos o por pensaciones econdémicas a los investigadores y a los
otros asuntos de interés. En la practica, la frecuencia  sujetos del EC.

actual de reuniones es de 1,2 al mes. El sadpele-

vanta acta de todos los acuerdos tomados en cada reuReqUiSitOS Para que las decisiones sobre un protocolo
nion, la cual debera ser sometida a la aprobacion delde EC sean validas, se requerira la participacion como
minimo de lamitad mas uno de los miembros del

CEIC (delos cuales al menos uno sera ajeno a la profe-
Asistentes Podran asistir a las reuniones del CEIC, sion sanitaria), asi como la presencia de dos evaluado-
ademé& de sus miembros y de lo que especifica la legis- res de losaspectos metodolégicos y de evaluador de
lacion en materia de representatividad, los expertos los aspectos ético-legales.
que se hubieran asighado como consultores; el investi-
gador principal, los investigadores asociados y el pro-

. . . del CEIC & considera en primer lugar el informe ver-
motor a requerimiento propio o del CEIC, asi como un i
s . _ bal emitido por cada uno de los evaluadores o expertos
representante, en su caso, de la Comision de Investiga-

cién o del Comité de ética asistencial. Los miembros Y seguidamente se emite un informe escrito por el con-

. . . junto delos evaluadores y de los expertos que lo de-
acreditados del CEIC tienen voz y voto; losmem- J P d | y de y F.)t. , q“ ”
. seen. Para dar una valoracién “positiva” o “positiva
bros, sélo voz. P P

condicionada” sera preciso disponer del informe favo-
Sanciones Propuesta de exclusion del CEIC por tres au- rable de todos los evaluadores; de otro modo, la valora-
sencias no justificadas en el periodo de un afio natural. ~ €ion resultara “negativa”.

CEIC en lareunion siguiente.

Informes de los evaluadores o expertoEn la reunion

proyecto debe entregar seis copias del protocolo en la €S, Se adopta por consenso o por la mayoria fje los miem-
llano, se debera disponer de una versién en gallego deY &l promotor del EC en un plazo maximo de 14 dias, es-
la hoja de informacién para el paciente. Una vez regis- Pecificandose las razones de su decision. figula 1 se
trado el protocolo, en un plazo de 14 dias se comuni- indica la secuencia de la evaluacién del protocolo de EC.
cara al promotor si la documentacion presentada es
adecuada, disponiendo éste de 10 dias para sub2an
las carencias documentales.

Seguimiento del EC Se consideraran los informes
A nuales el informe final del promotor y del investi

Asignacion de evaluadores o expertos a un protocolo
Los miembros del CEIC son los evaluadores de los

f Promotor
protocolos: tres de ellos son responsables de los aspec » T
tos meodolégicos (aunque valoran tambiés aspec- _
tos éticos) yson designados de forma rotatoria entre | FEdEe GEl 973156 3 22 5T par e CEIC|
los médicos, farmacéuticos o diplomadosafer-
meria del CEIC; dos miembros evaltGan los aspectos — | Verificacion de la documentacion
ético-legales. Ldocumentacion relativa a cada proto- presentada
colo deberé ser entregada a los miembros del CEIC al o+
menos 15 dias antes de la reunién correspondiente. Evaluacion del protocolo | —
por evaluadores y expertos

Cuando se trate, pojeeplo, de evaluar procedimien- J
tos quirdrgicos o productos sanitarios, o cuando sea So- Dictamen del CEIC:
licitado por loevaluadores asignados a un protocolo, Valoracion positiva
se nombran los expertos que se considere adecuado. Valoracion condicionada

Valoracién negativa
Criterios de evaluacion del protocoldde acuerdo con J
la legislacién vigente, el protocolo de EC se evaluara en Archivo del protocolo |,

los siguientes aspectos: y del dictamen N

— idoneidad del protocolo,
— idoneidad del equipo investigador, Informacion a !a a_dministracién
— amparo de los derechoslds participantes (garan- sanitaria
tia delconsentimiento informado, adecuacion de la
poliza del seguro y procedimientos de una eventual Figura 1. Secuencia de la valoracién de un protocolo de EC
indemnizacion), y porel CEIC
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Acontecimiento adverso Informe anual Informe final
grave o inesperado (Investigador principal)  (Promotor, investigadpr)
Comienzo .| Final
del EC "| delEC
Modificaciones o violaciones Para proteger Evaluaciones y controles
del protocolo alos sujetos del EC de inspecciones
N2
Valoracion e informe
Promotor
del CEIC K

N

Propuesta del CEIC de interrupcion del EC
ala administracion sanitaria

Figura 2. Descripcion general del seguimiento de un EC por el CEIC

gador principal, asi como las comunicaciones de posi- evaluadores dependera de la opinién del conjunto del
bles acontecimientos adversos o de las contingencias Comité, lo que generalmente se logra por consenso.
de importancia habidas en el EC. El CEIC procedera
a la valoracion de estos informes y dedostroles dis-
ponibles en el curso del EC. En su caso, se remitird a la
administracién sanitaria y al promotor del proyecto la
correspondiente propuesta. En la figura 2 se represen-
tan de modo secuencial las actividades de segui-
miento.

El seguimiento del EC requiere una estructura orga-
nizativa dificil de lograr. Corresponde al CEIC la crea-
cion y actualizaciéon permanente de los datos de segui-
miento de los correspondientes ensayos: informes
anuales e informe final del investigador principal y del

Tabla 1. Resumen de la actividad evaluadora en el

Consideraciones practicas sobre los PN periodo de 10/10/96 a 19/09/97

U PNT i len las funci d Evaluacién de protocolos n (%)
CE(I); deb que exi)_th_uen y relgu en Ias untc:lones €U protocolos recibidos 144 (100)
dor d eben cton(sj IdUII’ unl\:fa 1050 € emten (t))_(?rganlzda- - Aprobacién definitiva 100 (69,4)

or de sus actividades, attiempo que a”_“, \en pueden Aprobacion condicionada 25 (17,4)
contribuir de forma eficaz a la armonizacion de crite- . .

i0s. tant del i0 CEIC e celc B Valoracion negativa 9 ( 6,2)
”_OS’ anto en seno dei propio como entre - Pendientes de evaluacion 5 ( 3,5
diferentes, al estar sustentados en normas legalesy re. Retirados 5 ( 3.5)
guladoras con un ambito amplio de implantacién, ’
tanto estatal como de la Comunidad Europea. 3 i :

Plazos en dias media (intervalo)

En el caso del CEIC de Galicia, la diversa orientacion =~ Recepcion - 12 valoracion 27 (12 - 56)
y especializacion de sus miembros, implica una mayor Alegaciones - valoracion final 27 (0-116)
tendencia a la adopcién de decisiones mas ponderadas

Por otro lado, esta heterogeneidad debe contribuir ala Tipo de ensayo n (%)
validez externa de la toma de decisiones. - Multicéntricos internacionales 45 (38,2)

) . ) ] - Multicéntricos nacionales 45 (18,0)

Los PNT qfrecen dos niveles de analisis previos al_ dic- o procede 9 ( 6,2)
tamen (el informe de los evaluadores y la subsiguiente
discusion entre los miembros del CEIC), lo que debera .

o . . Fase de desarrollo clinico n (%)
contribuir a una toma de decisiones mas ponderada. Fase Il 9 6.2)
Parece razonable que el factor de mas peso en lavalo- Fase Il| 76 (52,8)
racion de un protocolo lo constituya la opinién de los '
evaluadores asignados al mismo. No obstante, el dicta- Fase IV 35 (24,3)

9 ) ' - Otros 24 (16,7)

men definitivo de una valoracién previa positiva de los
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promotor, y contingencias en el curso del EC. Indepen- pero esta dificultad es inherente a la toma de decisio-
dientemente del &mbito de actuacion de cada CEIC, se-nes sobre problemas de naturaleza tan diversa.

ria esencial disponer de datos de seguimiento de los EC

multicéntricos mediante acceso informético a archivos

centralizados (al menos en el ambito estatal), que fue-

sen debidamente actualizados por los diferentes CEIC.

Ademas, podria resultar Gtil la designacion de una per- 1. Ley 25/1990 de 20 de diciembre. Ley del medicameGE 306
sona en cada hospital o area sanitaria que fuera responee 22 de diciembre de 1990.

sable del seguimiento, al servir de vinculo necesario en- 2. Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, sobre ensayos clinicos con

tre el centro donde se efectlia el EC y el CEIC. medicamentosBOE 114 de 13 de mayo de 1993.

3. Decreto 32/1996 de Munta de Galicia de 25 de enero sobre en-
Tras un afio y medio de funcionamiento, el CEIC ha sayos clinicos en Galici®0OG 26 de 6 de febrero de 1996.

desarrollado la actividad evaluadora que se resume en4. Ley 14/86 de 25 de abril. Ley General de Sanig@d. 102 de 29

la tabla 1. Durante este periodo, sus miembros se hande abril de 1986.

familiarizado tanto con el funcionamiento del CEIC 5. Ley 13/86 de 14 de abril. Ley de fomento y coordinacién general
como con los aspectos éticos, legales y metodolégicos de 1a investigaciorBOE 93 de 18 de abril de 1986.

del EC. La compleja interrelacién de estos aspectos 6. Directiva 91/507/CEE de 19 de julio sobre normas y protocolos
hace dificil en ocasiones aunar criterios, al ser malti- analiticos, téxicofarmacologicos y .cll’nicos en materia de medica-
ples las variables objetivas y subjetivas que concurren, meMOSPOCEN® L 270, 26 de septiembre de 1991.

Fernando Tato Herrero, Cristébal Colon Mejeras. Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Distribucion de ICB

Araiz de la encuesta efectuada en marzo de 1898stigacion Clinica y Bioéticse remite a los 179 miem-
bros de 14 CEIC que comunicaron su direccion personal, y a los secretarios de otros 94 CEIC que copside-
raron preferible entregarlo personalmente a los miembros de los mismos. Es probable que en el tifempo
transcurrido se hayan producido modificaciones que exijan actualizar la distribucidon de nuestro bolet|n. El
Secretario de Redaccion (Servicio de Farmacologia Clinica, CSU Vall d’'Hebron, teléfono 93-428 30 29, fax
93-489 41 09) tomara nota de todos los cambios que le sean comunicados.
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Ensayos clinicos controlados y atencion primaria

I cuadro de referencia para una reflexion-pro-

puesta sobre el tema que plantea el titulo

puede articularse en cuatro constataciones
complementarias entre si, que definen bien el signifi
cado y la relevancia de la “y” que une los términos “ex-
perimentacién” y “medicina en atencién primaria”;

a) en general, se reconoce que el método experimen
tal es el estandar obligado para producir conoci-
mientos en medicina;

resulta un lugar comun (sobretodo después de la
declaracion de Alma Atg)ero también una reali

dad ampliamente documentadérmar que la
atencioén primaria es el lugar y el momento dond

se decide la calidad de la salud y la racionalidad del
uso de los recursos médicos;

resulta una banalidad constatar que la mayoria ab-
soluta, sino la totalidad, de los ensayos controlados
se desarrollan en los hospitales, y mas concreta-
mente en los dedicados a la docencia;

en un tiempo en el que se habla cada vez mas de la
“medicina basada en la evidericiae reconoce que
unade las cuestiones mas dificiles de resolver es la
posibilidad de transferir los resultados obtenidos
en condiciones experimentales a la rutina de la
practica médica en atencion primaria.

b)

d)

Nos encontramos, por tanto, frente a una situacién cu-
riosa: sudiagndstico es el de un sindrome disociativo
(lainvestigacion se concentra alli donde no existen pa-
cientes portadores de necesidades de investigacion),
pero este consenso diagnostico no comporta que se lle-
ven a cabo intervenciones razonablemente proporcio-
nales (desplazar rapidamente el baricentro y los esce-
narios de la investigacion hacia alli donde mas son
necesarios).Las causas de esta situacion son multiples
y vale la pena hacerlas explicitas a la luz de los recien-
tes desarrollos de la experimentacion clinica y no soélo

de las tendencias de la medicina de atencion primaria3-

en su relaciéon con la investigacion.

1. Resulta verosimil pensar que la cuestion mas pro-
funda es de tipo ideoldégico-metodoldgico, y que se
refiereal concepto en si del ensayo cliniga su defi-
nicion clasica se incluyen dos términos, “controlado”

y “con asignacion aleatoria”, que conllevan una am-
bigledad profunda. El término “controlado” evoca
(ciertamente en su percepcién imaginariay no en su
acepcion técnica) escenarios y exigencias de compor
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2.

tamientos y estrategias fuertemente “controladas”,
entendidas como diferentes de aquellas mas flexibles
de la rutina de la préactica cotidiana. Es decir, el verda-
dero significado técnico (es controlado un estudio
gue prevé una comparacion entre una poblacion, en
la que se prueba una hipétesis nueva, con una de con-
trol, que no se expone a la intervencidon experimen-
tal) queda en un segundo planoasignacion aleato-
ria alimenta/representa el imaginario de la diferencia
y el origen extrario respecto a la practica médica, con
su demanda de suspension del acto médico por exce-
lencia, que es la decision personal de intervenir. Aqui
también, el significado técnico del término (frente a
un problema para el cual no tengo una respuesta,
pongo en accidén un comportamiento mas responsa-
blemente médico y personalizado, no imponiendo la
casualidad de mi ignorancia sino asignando el pa-
ciente a una casualidad sistematica, que lo convierte
en el protagonista de un proceso de produccion-veri-
ficacion del conocimiento) queda en el trasfondo,
tanto en el que vive culturalmente el médico, como en
el de los debates juridico-éticos sobre los derechos
y deberes reciprocos de cuidadores y pacientes.

La segunda cuestidn, de nuevo de tipo ideolégico y
cultural,ademas de tener uarécter institucional y
practico, tiene que ver con el concepto de la medi-
cinadeatencion primariaEsta sigue sierd a pesar

de todas las recomendaciones y afirmaciones de
principios, el lugar de la medicina de segunda clase,
el lugar menos relevante: es un area de cultura gris,
de dagndsticos y practicas aproximatiydende so-
lamente se puede invocar y promover la obediencia
areglas (o, por lo menaos, la no- violacion flagrante
de estas reglas), que solamente pueden ser definidas
en niveles mas altos, especializados, y “controlados”.

El desarrollo de la experimentacion clinica, siempre
mas dependientie las exigencias tles farmacos y

de su registro que de la atencion de los problemas
clinico-epidemioldgicoso resueltos, refuerza de
manera importante las cuestiones planteadas en los
puntos precedentes. La ambigiedad fuertemente
pilotada por las reglas de la buena practica clinica
(BPC),puestas al dia y reforzadas pdnternatio-

nal Conference on HarmonisatiQiCH), repre-
senta la traduccién reguladora de esta tendencia del
mercado. El escenario que describen estad hecho a



medida para experimentaciones fuertemente insti-
tucionales-hospitalarias, con un predominio de la
I6gica del control total de actos, documentos y com-
portamientos y de la acreditaciéon de los investi-
gadores principales. Aunque no resulte imposible,
ciertamente es difidilnaginar, a través de los proce-
dimientos previstos pda BPC paréa activaciony
lagestion de ensayos clinigogie las situaciones ha-
bituales de la medicina de atencién primaria pue-
dan ser objeto de visita de inspeccion, o que los mé-
dicos que la ejercen puedan preseaenitaicula
vitaeacreditados para proyectos de investigacion
clinica.

4. La creciente competitividad por los recursos, cada
vez mas dependientdsla industria gada vez mas
escaseen los programas publicammpleta el cua-
dro de las dificultades. Los grupos “fuertes” no tie-
nen interés en delegar-descentralizar el propio po-
der: por otro lado, el mecanismo (¢, obligado?
éperverso?) por el cualfarestigacion debe ser pa-
gada, en tanto en cuanto es “diferente” de la prac-
ticamédica, favorece la tendencia a concentrar pa-
cientes en centros mas “controlables” y con alta

con caracteristicas de co-morbilidad, el lugar “ade-
cuado” para un estudio “responsable” de las inter-
venciones mas correctas es el de la asistencia coti-
diana, seguida en el tiempo y en las condiciones de
vida normales. La ética de lapesisabilidad (para
utilizar términos de moda hoy en dia, aunque la sus-
tancia que cubren estos términos coincide a me-
nudo con el “sentido comun”, o con un juicio profe-
sional competente) implica de hecho:

e que la investigacion se oriente principalmente
hacia donde existen mas necesidades y no hacia
otros intereses;

e que las estrategias y los protocolos de investiga-
cion sean de tal naturaleza que produzcan resul-
tados facilmente transferibles a la mayoria de los
portadores de necesidades; cada retraso evitable
en este proceso de generalizacidon equivale de he-
cho a una omision de socorro;

e que los responsables de gestionar los conoci-
mientos sean aquellos que los producen, porque
esta es la Gnica manera para desarrotanpe-

tasa de reclutamiento por unidad, en vez de
dispersarlos entre los médicos de atencion primaria.

Tabla 1. Experimentacién en atencién primaria

5. Finalmente, frente a estas tendencias, es verdad gL

Nivel 1 Comparacion de las “no diferencias”.

la medicina de atencién primaria (en la definicion Ejemplos: Erapia antibiotica

de sus contratos y funciones, y en los debates sobr
su propia identidad cultural e institucional) no ha
hecho nada, o muy poco, para atribuirse un papel
protagonista ela generacién de hipétesisle con-
diciones organizativas orientadas a la experimenta-

Estrategias: -antihipertensivas
-antitlcera
-antiHelicobacter pilori
-antiinflamatorias

cion, lo que comportaria, por cierto, la traduccion
inteligente, no ideoldgica sino técnica, de los dos
términos “controlado” y “con asignacion aleatoria”
de los que hemos partido para mostrar de forma
concreta la estrecha adhesion alalégicay alares:
ponsabilidad asistencial de la practica clinica.

¢ Cuestion cerrada, pues, 0 con pocas perspectivas ¢
cambio? A pesar del evidente peso de los factores que
hemos discutido, la hipétesis y la propuesta de estare
flexion quisieran demostrar exactamente lo contrario

a partir de las dos observaciones complementarias sos

Nivel 2 Estudio de problemas no investigados.
Ejemplos: Estrategias de profilaxis cardiovascular

programadas-gestionadas segun

* diferentes niveles de riesgo,

* seguimiento de diferente intensidad.
Esquemas asistenciales en problemas de
ansiedad-insomnio/depresion en pe-
riodos “representativos” de su “historia
natural”.

Deterioro mental/psiquico del anciano.

tenidasnas adelante conflarmulaciéon de algunos es-
cenarios posibles (aunque no faciles).

1. Laprimera observacion tiene que ver con el signifi-
cadoy la propia legitimidad de la experimentacion
clinica en relacion con la deontologia general de la
medicina. Si esta fuera de dudas que el reto mas re-
levante que es preciso afrontar hoy en dia es el que
plantean la patologias crénicas y daaluacion de
las intervenciones a largo plazo en poblaciones a
menudo portadoras de problemas complejos y/o

Nivel 3  Experimentaciones “registradoras”.

Las intervenciones “que se espera”

- que no sean diferentes, o

- que sean innovadoras, en problemas
no exclusivos de especialistas y con
una historia natural > 6-12 meses,

deberian tener como contexto “aplica-
tivo” normal la medicina de atencién
primaria.
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Tabla 2. Proyecto de prevencion primaria en atencion primaria

Ensayo clinico controlado con asignacion aleatoria a aspirina o vitamina E, en un ambito de vigilancia epidemioldgica.

Poblacion: Sujetos con uriactor de riesgo cardiovasculpgrosin acontecimientos/patologias
vasculares, cardiacas o cerebrales, identificados en AP.

Controles anuales: Durante cinco afios, segun criterios de asistencia clinica “buena-normal”.

Resultados esperados: a) Descripcion de la historia natural de la poblacién de riesgo.
b) Valoracién de la eficacia de los tratamientos estudiados en la prevencion de
acontecimientosasculares cardiacos y cerebrales.

Médicos invitados a participar 1.200 Sujetos por médico 132
Médicos participantes 360  Seguimiento medio (meses) 25
Sujetos incluidos (07/93-03/97) 4.334 Sujetos seguidos regularmente 3.753

tencias autbnomas (capaces por ello de persona-
lizar las intervenciones documentadas cientifica-
mente) y no personas mas o menos obedientes a

las guias 0 a las recomendaciones. 3.

La obediencia, mas o menos reforzada por restriccio-
nes econémicas presupuestarias, coincide dificilmente
con una cultura y una practica de responsabilidad y, to-
davia menos, con el compartir entre portadores de co-
nocimientos y portadores de necesidades. Este com-
partir es, por cierto, la Unica condicion creible incluso
para una practica no falseada por uno de los requisitos
mas propagados y ngésstancialmente desatendido: el
consentimiento informado.

2. Lasegundabservacion es mas técniéd desarro-
llo de la metodologia de grandes estudios poblacio-
nales simples, que no interfieren con la asistencia
clinica cotidiana, capaces de producir resultados
significativos, mas alla de la confusiéon y del ruido
de fondo originado por la rutina, ha constituido uno
de los progresos fundamentales de los ultimos
veinte afiog=n la misma direcciéy, por problemas
complementarios aunque con caracteristicas
opuestas debido a las patologias y a los resultados
esperadose ha desarrollado la l6gicéypractica
de los ensayos clinicos de N = 1. El otro compo-
nente, pero no por ello el de menor importancia, de
la evolucién metodoldgica de los estudios orienta-
dos a explorar intensamente y de manera perti-

tos generadas por los estudios experimentales de
poblaciones.

La medicina de atencidn primaria se encuentra exac-
tamente en la encrucijada entre las exigencias de la
primera observaciony las posibilidades técnicas men-
cionadas en la segun&e trata “solamente” de reco-
nocer y experimentar este salto cualitativo por parte
de los médicos de atencion primaria. Ciertamente no
faltan argumentos, y resulta facil ver que los ejemplos
de latabla 1 coinciden también con algunos de los re-
tosmetodolégicos (y éticos) dtes estudios que se lle-
van a cabo en los centros hospitalarios mas tradicio-
nales y acreditados, mas o menos “excelentes” (el
problema de la equivalencia, la valoracion de las es-
trategias y no de las intervenciones en particular, etc.).

4. Seria evidentemente bonito que estas tendencias

tuviesen un apoyo publico. O que existiese un inte-
rés,no demasiado interesado, parte de la indus-
tria. Pero el salto principal @esponsabilidad de los
meédicos de atencion primaria. En el fondo resul-
taria muy simple. Bastarian min@simuy pequefas,
menos del 1/100 de los médicos en activo en cada
pais, para constituir redes multicéntricas extrema-
damente eficientes y productivas. Los datos de la
tabla 2, que muestran una experiencia italiana en
curso, sin apoyos financieros en particular, afirman
que esta hipoétesis no es tan irreal.

nente unas hipoétesis complejas o por lo menos arti-Ciertamente, se trata de una conversion cultural o de pa-
culadas, ela maduraciode las estrategidmmsadas peles. Peres en este aspecto, y no en las régfasales,
endisefios factoriales y el usotéenicas de analisis  donde se pone en juego (también) la ética de la respon-
de tipo caso-control para explorar las bases de da-sabilidad profesional respecto a la experimentacion.

Gianni Tognoni. Istituto di Ricerche Farmacologiche “Mario Negri”. Milan

Traduccion: Eduard Diogéne
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