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Conflictos de intereses y Comités ..y también en este nimero;
Eticos de Investigacion Clinica Ensayos clinicos en nifios

ay una abundante y explicita bibliografia so- entran en contradiccion y sucumben en mayor o me-
bre los conflictos de intereses en la practica nor medida ante otros intereses.
general de la medicidd. Y no escasea la in-
formacion sobre los conflictos que se presentan a los|_os conflictos financieros son los que han recibido ma-
editores a la hora de publicar los trabajos de investiga- yor atencion. Y merecidamente, porque son quiza los
cion biomédic&.Pero es llamativa la penuria de estu- m4s extendidos e influyentes. Nacidos de la alianza en-
dios y de normativas sobre el papel que los Comités tre investigadores e industriales, toman la forma de
Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) han de desem- consultorias, regalias, patentes, titularidad de acciones,
pefiar ante los mismos. participacion en beneficios, financiacién de proyectos,
pago de honorarios y viajes, o entrega de regalos. Otras
Por ello, el propdsito de este trabajo, necesariamentecircunstancias hay que pueden generar conflicto y de-
muy modesto, es poner en perspectiva el problema. Apilitar la objetividad del investigador. Huth ha hecho
tal fin, se tratara primero de como los conflictos de in- una lista de ellas, en la que incluye factores tanto per-
tereses influyen sobre el investigador clinico. A conti- spnales (compromisos éticos, ambiciones y rivalidades
nuacion, se pasararevista a la escasay poco perfiladgrofesionales, prejuicios ideolégicos), como sociales
normativa legal y ética sobre la actuacion de los CEIC (legislativos, institucionales, editoriales, mediaticos,
ante estos casos. Es de esperar que, a falta de soluciceconémicosy.
nes que proponer, este trabajo sirva para incitar a la re-
flexion acerca de como entender y fortalecer la fun- a tipologia y los efectos indeseados de estos proble-
cion de los CEIC en la materia. mas se prestan, por su fuerte carga ética, a ser objeto de
exageracion, en especial por quienes tienden a la suspi-
Muchos aspectos de los conflictos de intereses fueroncacia y a la envidia, o se dejan arrastrar por el celo de
yatratados por Cami en una excelente revision. acabar pronto y de raiz con el error moral. En algunos
cadigos de ética de investigacion se llegan a identificar
los conflict.os rgales con los meramente.potenciales,
como las situaciones en las que un investigaai@ce
tenerun interés privado o persortple parece influir
Discernir la verdad es el maximo interés del que inves- sobre su juicid.La inflacion obsesiva del concepto de
tiga. Pero no el Gnico: en el alma del investigador pue- conflicto de interés puede llevar a un contexto en el que
den anidar, ademas de la curiosidad y el altruismo, el ya nadie podria declararse a si mismo inocente ni puede
ansia de fama y de dinefd&s entonces cuando se Ser considerado por los demas como libre de sospecha.
plantean estos conflictos.
Lo malo de estos conflictos no es que existan: lo malo
Son situaciones en las que el empefio limpio del inves- es que pasen ocultos, que su efecto perturbador no sea
tigador por esclarecer los problemas y su deber de di-corregido, o, lo que seria peor, que se conviertan en
seminar con sinceridad los resultados de sus pesquisagsonducta ordinaria.
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Al considerar los conflictos de intereses es necesarioregular la conducta de los investigadores frente a los
huir tanto de la permisividad como del escandalo fari- dichos conflictos; y, finalmente, (c) la que podria auto-
saico. Hay que prestarles una atencién ponderada y terizar alos CEIC a intervenir en el proceso editorial.
naz, pues parece que su intensidad y nimero van en

aunjen'Fo. Stelfox y col. han demostrad(_),que esya cos
ordinaria encontrar una fuerte correlacion positiva en-

tre el parecer favorable de los investigadores sobre de-
terminados medicamentos y la existencia de relaciones
financieras de esos mismos investigadores con las in-
dustrias que los fabric&Mas preocupante todavia es

el “secuestro” de muchos articulos sobre ensayos clini-

cos, que no llegan a ver la luz porque los autores han
caido en latrampa de intereses que los pardizan.

Nunca el cldsico “médico, curate a ti mismo” ha tenido
mejor aplicacién. ElI CEIC y todos sus miembros de-
ben estar inmunizados frente a los conflictos de intere-
ses. Bdos recordamos con estupor la notiditlyndida
hace un par de afos, de que, en Italia, algunos CEIC
habian sucumbido a la tentacion del dinero y autoriza-
ron de modo andmalo unos ensayos clinicos de ética
Asi pues, estos problemas deben ser objeto de preocugUdosa'
pacion para todos los que intervienen en la investiga- )
cion clinica: promotores, investigadores, miembros de Nuestra normativa qual es, eneste puntq, (_:Iara. I,EI_ReaI
Decreto 561/1993 sefiala entre los requisitos minimos

los CEIC, evaluadores editoriales y editores de las re- T s
vistas. En fin de cuentas, de todos ellos depende que Iade acreditacion de los CEIC (art. 41.4) que "ni el CEIC

investigacion clinica sea una actividad noblemente ni ninguno de sus miembros podran recibir directa ni

cientifica o pueda degenerar en un negocio mercantil. indirectamente re:nunerauon alguna pf’r parFe del pro-
motor del ensayo”. En consecuencia, si un miembro de

- — un CEIC o el CEIC entero aceptaran algun incentivo
quedarian desacreditadpso facto A este precepto
hace un eco lejano el art. 4.4 de la Ley del Medica
Los conflictos de interés se hacen notorios en los afiosmento, al establecer la incompatibilidad entre pertene-
80 como efecto colateral de la politica de acercamiento cer aun CEIC y tener intereses ligados a la fabricacion
entre la universidad y la industtRCrecen entamaiio Yy venta de medicamentos o productos sanitarios.
y frecuencia desde que la biotecnologia ejerci6 su po-
tente magnetismo sobre cientificos y hombres de em-Forma parte de la ética general de las instituciones que
presal! Relman sefialaba, en 1989, que el fenémeno el miembro de un comité o grupo directivo que se con-
habia alcanzado dimensiones criticas y era necesarisgidera incurso en un conflicto debe excluirse volunta-
una defensa publica e institucional de los valores aca-riamente del debate de aquellas materias en las que
démicos amenazadé&s. tiene un interés real o potencial. Es una doctrina uni-
versal, cuya puesta en practica requiere sinceridad y
La reaccién normativa de gobiernos e instituciones coraje moral. Las Directrices deéal Colegio de Mé-
ante estas situaciones ha sido tardia, incompleta y ata-dicos de Londres para los CEIC especifican que: “[...]
xica. Los documentos clasicos de la ética de la investi- deberan declarar cualquier conflicto de intereses [...]
gacién biomédica nacieron mucho antes de que loslos miembros del CEIC, en el caso de que, por ejemplo,
conflictos de intereses se hicieran preocupantes. Ni elun proyecto se refiriera a un ensayo de un producto de
Cabdigo de Nuremberg, ni la Declaracion de Helsinki, una firma de la que alguno fuera consejero, o en el caso
ni el Informe de Belmont, ni las Directrices del de que estuviera llevando a cabo ensayos (competiti-
CIOMS, hacen referencia a ellos. Es explicable: por un vos) en ese mismo campo. El presidente del CEIC de-
lado son, por su naturaleza, extrafios a la investigacionbera decidir si es aconsejable que ese miembro se au-
de patrocinio publico; por otro, la vocacion nativa de sente de la discusion. Cuando el presidente este
los CEIC los dirigia exclusivamente hacia la protec- afectado por un interés, debera presidir el vicepresi-
cién de los sujetos: las relaciones de los investigadoresdente”.
con los promotores no les preocuparon hasta mucho
mas tarde. La cosa es patente: para ejercer su mision, el CEIC ne-
cesita estar libre de intereses conflictivos. Sus miem-
Sélo la normativa de los afios 90 contiene preceptos re-bros no acttian a titulo privado, sino como delegados
lativos a los conflictos de intereses que implican, mas de la sociedad. Eso exige pulcritud moral. Eso reclama
bien de lejos, a los CEIC. Toma esa normativa tres di- también el apoyo econémico que el CEIC necesita
recciones principales: (a) la que trata de proteger al para llevar una vida decorosa e independiente, apoyo
propio CEIC o a sus miembros de verse envueltos enque, con frecuencia, le es negado por quien tiene obli-
conflictos de intereses; (b) la que permite a los CEIC gacion de proveerld.
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Los CEIC y los investigadores nima. Limitadas en su fl.J?rza: I,o.s CE,IC son, en el
fondo, como todos los comités de ética, 6rganos aseso-
3 res. Su poder es su autoridad moral. Carecen de mus-
Las cosas ya no estan tan claras cuando se trata de d('f:'ulo ejecutivo
terminar la medida en que los CEIC pueden intervenir en '
la deteccidn, evaluaciéon y correcciéon de los conflic-

. En todo caso, han de actuar a través y al compas de las
tos de intereses.

autoridades sanitarias. El propio RD asigna a éstas, no
) . al CEIC, la funcién de vigilar el cumplimiento de las
Enlolegal, el RD 561/1993 incluye la deteccion y la normas de buena préctica clinica. ElI CEIC, ajustan-
evaluacion de intereses conflictivos entre las funciones dose a lo que sefala el art. 43.11, sobre comunicacion
de los CEIC. Segln el art. 42.5, los CEIC hgn de cono- con las autoridades, podra poner en conocimiento de
cery evaluar el alcance de las compensaciones que S@stas las situaciones en que, a su juicio, los intereses

ofreceran a I|o§ investigadores. ES una f_l;'l"c'on_et'cda'lconflictivos hayan podido degradar la calidad del en-
mente compleja, pues toca materia sensible. Exige de sayo. Eso es todo.

CEIC varias cosas: un acto de fe, para aceptar la decla-
racion del investigador; un sentido de la proporcion,

? - ’ Mas vigorosas son las directrices del Real Colegio de
para no caer en rigorismos o laxismos; y mucho tra-

bai | de di i si en lainf ” Médicos de Londres: obligan al investigador a declarar
ajo,l comoese ? |ISF:ern|r S| eg a 'nglngmog ql:e detalladamente sus intereses, pues considera que toda
regularmente envia el investigador a SODI€ 1A relacion pecuniaria tiene implicaciones éticas; asigna a

m_archa del ens_ayo (prescrita pf)r el arF. 16'3'9 del los CEIC la responsabilidad particular de examinar de
m|§mo RD) hay _S|gnos de 9“9 algun _c,onfllcto esta de- cerca todos los conflictos, usando como metro de sus
teriorando la calidad de la investigacion. juicios la sensata idea de que lo que se pague a los in-
vestigadores por participar en ensayos clinicos deberia
ser reflejo del trabajo real que han hecho (p. €j., tiempo
invertido, personal empleado, fungibles consumidos,

Con conocer y evaluar no se gana mucho. ?Tiene el
CEIC fuerza para corregir los efectos de estos conflic-

tos? quria ha_cerlo c_:on el decisivo informe final que ha etc.), y que los emolumentos personales cobrados se-
de enw}arle_ el mveshgg@ory que, a t_enor del art. 42.6, ran los habituales, y no méas. Pero entre nosotros, el
pone término a la funcion de_ segumlento del CEIC. Es CEIC que da a merced de la honestidad del investiga-
de suponer que el CEIC recibe ese informe no para ardor. Si este ocultara sus conflictos de interés, poco le

chlvalrlo, sllnolpara: sangﬁlo de, dgfeclztos et'FOS' Pero eIcabe hacer al CEIC, como no sea caer en el disimulo o
texto legal no lo aclara ni la practica lo sanciona. en la frustracion.

Conviene insistir en las preguntas: ¢ excluir conflictos de Quiza la solucion venga de operar a un nivel mas ele-

interés es funcion que el RD fia a los desvelos de los vado. En las normas defiaod and Drug Administra-

2 i . . .
CEIC: Pare,c.e queNno. Elart. 10, sobr? elrespeto alog;,, gque entraran en vigor en febrero de 1999 se obli-
postulados éticosgfala en su puntage “los ensayos gara a las firmas patrocinadoras a revelar si los

clinicos se realizaran en condiciones de respeto a los deTnvestigadores clinicos han recibido de ellas acciones,

r,<=:L-_chos funcfiar?entetle_s de Ita pe_r,sog_a y "f‘a:jc;s pOStLIIadO%pciones de patentes, pagos en forma de subvencio-
eticosque arectan a la investigacion DIOMEIoA SEres o5 aquipos, y honorarios por consultoria o por dar

Ihuernarlms, s_l,gu(ljengolse_ a:(_estos efectos Iots Cl(?nte_n'dosnd%onferencias. La iniciativa puede ser eficaz, pero solo
a beclaracion de Helsinkly sucesivas actuallzaciones. , n pjvel muy alto: la declaracion de conflicto de in-

Rero la Declaramén de Hels.lnk.l nacio ciega, y sigue tereses solo obliga cuando estos superen los 25.000

ciega, a estos conflictos: se limita a proclamar, en su délares.

Principio Basico 2, laindependencia del CEIC frente al

patrocinador. Pero, a renglon seguido, pone al CEIC en —

manos de las leyes y normas del pais en el que se lleva

cabo la investigacion experimental: un ejemplo mas de

esacircularidad éticolegal a tae son tan procliveslos A los CEIC no les puede dejar indiferentes que se pu-

documentos de la Asociacion Médica Mundial. bliguen trabajos que contengan informacion inautén-
tica osesgada a causa de los interdsagsrgentes. Y les

Son, pues, muy limitadas las posibilidades que tienen debe preocupar todavia mas que, por influencia de es-

los CEIC de actuacion legal y ética ante estas situacio-tos conflictos, no se publiquen trabajos con informa-

nes. Limitadas en el tiempo: segun el espiritu del RD, el cién objetiva y valiosa. Pero, ¢ pueden asumir los CEIC

momento de la actuacion del CEIC es la fase que pre-alguna responsabilidad en la fase de publicaciéon de las

cede a la aprobacion del proyecto: la posibilidad de ac- investigaciones clinicas que ellos aprobaron en fase de

cion del CEIC unavez comenzado el ensayo es mi-proyecto?

19



La publicacion es asunto de autores y editores, ayuda-CEIC sobre que papel han de jugar los comités en
dos estos por sus evaluadores. A juzgar por el estudiotodo esto.

pionero de Krimsky y col., son muy pocas las revistas

gque han establecido normas sobre conflictos de intere—
ses'®Y eso, a pesar de que el Comité Internacional de

Editores de Revistas Médicas ha reforzado su doctrina
sobre conflictos de intereses en el campo editorial,

pues es consciente de que los trabajos sobre ensayos
clinicosson, en todas sus fases y en todos sus tipos, muy

1. Rodwin MA. Medicine, money and morals: Physicians’ conflict
of interest Nueva York: Oxford University Press, 1993.

Sparrow MKLicense to steal. Why fraud plagues America’s he-
alth care systemBoulder, Colorado: Westview Press, 1996.

sensibles a los efectos de los misrfos. 3. Huth E. Conflicts of interest in industry-funded clinical rese-
arch. En: Spece RG, Shimm DS, Buchanan AE (egigipflicts of
La conexion entre CEIC y publicacion de ensayos cli-  interest in clinical practice and medicinélueva York: Oxford

nicos se basa en un apoyo muy débil. El art. 22.1 del  University Press, 1996:389-406.

RD 561/1993 consagra una aspiracién de la Declara- 4. Cami J. Conflicto de intereses e investigacion clirited Clin
cion de Helsinki y una norma del Comité Internacio-  (Barc) 1995105174-9.

nal de Editores de Revistas Médicas cuando dice que 5. Porter R. Conflict of interest in research: Personal gain - the se-
“la publicacién de los ensayos clinicos autorizados se eds of conflict. En Porter R, Malone T(ed8iomedical rese-

. .. . » arch: collaboration and conflict of interesBaltimore: Johns
har4 [...] con mencion del CEIC correspondiente”. _ S
Hopkins University Press, 1992:121-50.

deci deberi bli . , iculo de i 6. Tri-Council Working GroupCode of conduct for research invol-
Es decir, no deberia publicarse ningun articulo de in- ving humansOtawa, Ontario: Minister of Suppbnd Services of

vestigacion clinica si en él no se deja const.anma de que Canada, 1996.
un CEIC ha aprobado el proyecto y supervisado larea- 7, porton R. Conflicts of interest in clinical research: opprobrium
lizacion. Eso podria interpretarse como si el CEIC dis-  or obsession?.ancet 1997349.1112-3.
frutara de un derecho de conferindélil obstatético a 8. Stelfox HT, Chua G, O’'Rourke K, Detsky AS. Conflict of inte-
lo que se publica con su sello. Sifuera asi, el CEIC que- rest in the debate over calcium-channel antagoniét&ngl J
daria comprometido delante de todos, pues se hariaga- Med 1998338101-6.
rante de la correccidn ética del articulo y certificaria 9. Davidoff F (On behalf of the Medical Editors Trial Amnesty).
que esta libre de conflictos perturbadores. Out of the shadows: registration of unreported tridlsn Intern
Med 1997127.567-8.

. . . . . 10. Witt MD, Gostin LO. Conflict of interest dilemmas in biomedi-

Mientras lleguen mejores tiempos, habra que confiar
. . L. cal research.JJAMA 1994271:547-51.
en que sean los lectores quienes juzguen al leer critica- o o
| icul dad i la decl 11. Blumenthal D. University-industry research relationships in bio-

n_“?nte os articulos, ayudados, er_] teoria, por a ec gra— technologyimplications for theuniversityScience 19862321361-6.
cion que el autor hace de est.a,lr libre de Conﬂ'th_) 01N~ 15 Relman AS. Economic incentives in clinical investigatibin.
curso en ellos. Una declaraciéon legalmente obligada, Engl J Med 1989;320:933-4.
pero muy pocas veces cumplida. EI RD 561/1993, en su13. RoyalCollege of Physicians of LondoGuidelines on the prac-
art. 22.2, obliga a los autores a declarar las ayudas reci- tice of ethics committees in medical research involving human
bidas de los promotores. Pero, entre nosotros, muy po- subjects 3? ed. Londres: The College, 1996: 5,22.
cos le hacen caso, a pesar de que es también una deud4. Carné X. Dos afios de comités éticos de investigacion clinica.
ética de autores, evaluadores y editores. Estos Ultimos  vestigacion Clinica y Bioétical996;20(oct-dic):3-4.
son los que han de tomar la decision final. Pero iqUé 15. Josephson D. FDA rules that researchers will have to disclose fi-
dificil es la independencia editorial! Las publicaciones ~ nancial interestBMJ 1998;316:493, -

. T . .. 16. Krimsky S, Rothemberg LS, Stott P, et al. Financial interest of
biomédicas dependen para sobrevivir de la publicidad MU _ S

. . . - L. authors in scientific journals: a pilot study of 14 publicatid®s.

de la industria médica y farmacéutica, y no se pueden

f I . d bl < rdid Engineer Ethics 1996;2:1-13.
en re,nt:.:\r a ellas sino a costa de notables perdi 8517, International Committee of Medical Journals Editors. Uniform
economicas.

requirements for manuscripts submitted to biomedical journals.

JAMA 1997277:927-34.
Sera muy interesante recoger opiniones de miembros de

Gonzalo Herranz.Departamento de Bioética, Universidad de Navarra
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Ensayos clinicos en ninos

iempre se ha considerado que el Codigo de Nu- Los nifios no son adultos en peguefio: no basta con

remberg (1947) es el primer documento sobre as- adecuar las dosis segun kilogramos de peso o metros

pectos éticos en investigacion clinica; en élno se cuadrados de superficie corporal. Las caracteristicas
hace referencia explicita a la investigacion en nifios. Sinfarmacocinéticas son diferentes en los distintos grupos
embargo, es poco conocido que en 1900, las autoridadesle edad —por ejemplo, lactantes, menores de dos afios,

de Prusia emitieron una “directivafirigida a los direc- escolares, adolescentes— ya que los sistemas metabdli-
toresmédicos de hospitales universitarjpgliclinicas y cos pueden ser inmaduros y la proporcién de agua del
otroshospitales, en la que se les “aconsejaba’ngue- organismo varia, afectando asi a la distribucion y elimi-

alizaran ninguna intervencion medica, cuya finalidad no nacion de los farmacos y modificando su eficaciay su

fuera diagndstica, terapéutica o de inmunizacion, si el tolerabilidad.

sujeto era menor o no competente por otras razones, si el

sujeto no habia dado su consentimiento de forma expli- Pero, ademas, existen enfermedades especificas de la

cita, o si el consentimiento no habia ido precedido de infancia, que no pueden ser reproducidas en el animal

una explicacion clara de las posibles consecuencias ne-de experimentacion y que, por lo tanto, necesitan ser

gativas de la intervencioBi bien dicha reglamentacion  estudiadas en nifios. No es correcto asumir que un far-

se referia solo a la investigacion que no suponia un be-maco que ha demostrado ser seguro y eficaz en adultos

neficio para los participantes, era la primera en la que para una indicacion dada, sea igualmente seguro y efi-

se mencionaba la investigaciéon en nifios. caz en nifios y que mantenga la misma relacion de be-
neficio/riesgo.

De entre los documentos posteriores relevantes en

cuanto a investigacion clinica (Declaracion de Hel- | 3 historia nos ha ensefiado que la generalizacion de
sinki, Recomendaciones del Real Colegio de Médicos practicas terapéuticas, sin base cientifica o sin la ade-

de Londres, etc.) es de destacar el informe 8ata  cyada investigacion clinica, ha llevado a errores tan
tional Commissioi Esta comision fue creada en 1974 graves como la ceguera por fibroplasia retrolental en
por el Congreso de Estados Unidos, con el fin de ela- prematuros con sindrome de membrana hialina a los
borar unas recomendaciones que constituyeran lagye se administré oxigeno a concentraciones elevadas,
base de la legislacion federabbre investigacion en g sindrome gris del recién nacido tras tratamiento con
seres humanosy, de forma especifica, también en ni-cigramfenicol, debido a la acumulacion del farmaco
fios. LaNational Commissi6hizo publico, en1977,el  por inmadurez del sistema enzimatico responsable de
informe tituladoResearch Involving Childrern el su metabolismo, y &ernicterugras administracion de
que se incluyen diez condiciones que se deben cum-gyfisoxazol, por desplazamiento de la bilirrubina de su

plir para justificar, desde el punto de vista ético, lain- ynjon a la albuminay su consecuente toxicidad sobre
vestigacion en nifios. La misma comision publicé en g| sistema nervioso central.

1978 eBelmont Reportdocumento crucial que de-

fine por primera vez los principios éticos basicos: el yn estudio reciente, llevado a cabo poAtaerican
principio de autonomia o respeto por las personas, el pAcademy of Pediatricszoncluye que s6lo un pequefio
de beneficencia, y el de justicia (entendida como dis- porcentaje de los medicamentos comercializados en
tributiva, es decir, como el reparto equitativo de las Estados Unidos disponen de datos de ensayos clinicos
cargas y los beneficios). realizados en nifios y que la mayoria de ellos no cuen-
tan con la autorizacién para su uso en pediatria. A par-
¢Es necesaria la investigacién en nifios ti_r de u_na reciente enf:ueéﬂa,Food and Drug Admi-
nistration(FDA) también concluyd que la mayoria de
los productos indicados tanto en adultos como en ni-
Los principales argumentos que hacen que la res-fios (incluyendo farmacos para el tratamiento de la in-
puesta sea afirmativa son la falta de una poblacion quefeccién por VIH, esteroides, analgésicos, etc.), conte-
pueda ser alternativa, y que las consecuencias de nanian en el prospecto escasa informacién acerca de su
realizar ensayos clinicos en nifios pueden ser peoreauso en estos Ultimos. Esta situacién puede exponer a
gque los dafios derivados de realizarlos. los nifios a riesgos desconocidos (reacciones adversas
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inesperadas), a ineficacia de las medidas adoptadasiesgo que se puede asumir por participar en un proyecto
(por desconocerse cual es el farmaco mas adecuado a@le investigacion en funcién del objetivo del estudio.
cual es la dosis 6ptima del mismo), o0 a ambos.

1. No existe ningun problema para realizar proyectos

Criterios para los ensayos en nifios de mvestl,gz_;lmon que no s,upongan un riesgo mayor
que el minimo (“riesgo minimo” es aquel en el que
la probabilidad y la magnitud del dafio fisico o psi-
quico esperado es idéntica a la que se encuentra

normalmente en la vida diaria o en los examenes
médicos o psicolégicos habituales).

Cualquier proyecto de investigacion clinica en nifios
debe cumplir los minimos exigidos para la investiga-
cion clinica en adultostanto desde el punto de vista
metodoldgico como ético, pero, ademas, debe cumplir
con una serie de recomendaciones adicionales, que
han sido promulgadas con rango legal en diferentes
paises.

En los casos en que la investigacion suponga un
riesgo mayor que el minimo, pero esperandose un
beneficio directo para cada sujeto, la investigaciéon
estaria justificada si dicho beneficio supera a los
riesgos previsibles (relacion de beneficio/riesgo fa-
vorable) y ademas si esta relacion es, al menos, tan
favorable como la que ofrecen los tratamientos al-
ternativos disponibles.

Asi, el Comité de Especialidades Farmacéuticas de la
Comisién de la Comunidad Europea ha aprobado
unas recomendaciones para la realizacion de ensayos
clinicos en niflo$En estas recomendaciones se clasi-
fica a loxifios segun su edad ygado de madurez, se
establecen los criterios a seguir en cuanto a la secuen-
cia delos ensayos en nifios yadultos, se especifica la
naturaleza de dichos ensayos (farmacocinéticos o estu-
dios de eficacia), y se detallan los datos requeridos
para iniciarlos; asimismo, se indica la necesidad de pre-
sentar resultados de ensayos clinicos en nifios cuando
se solicita la autorizacion para el uso pediatrico de un
nuevo producto.

Si la investigacién propuesta supone un riesgo ma-
yor que el minimo pero no conlleva un beneficio di-
recto para el individuo, sélo se podria justificar si se
espera obtener un conocimiento generalizable
acerca de la enfermedad o condicion del sujeto, o si
el conocimiento anticipado es de vital importancia
para la comprension y mejoria de dicha enferme-
dad o condicién de los sujetos.

La proteccioén adicional de los nifios descansa en el
hecho de que no se les considera auténomos, y de
que, a causa de ello, no pueden otorgar un consenti-
miento informado valido para participar en un pro-
yecto de investigacion (principio de autonomia). Ello
hace que sea necesario un consentimiento por susti-
tucion (el de los padres o tutores) y que se les consi-
dere “vulnerables” y, por tanto, objeto de proteccion
(principio de justicia). Sin embargo, aunque no existe
un acuerdo sobre cual es la edad o circunstancia en la
que la opinién del nifio es valorable (mayor de siete
afios para lamerican Academy of Pediatricdoce

afios segun el Real Decreto 561/1993), se recomienda
que el nifio sea informado en términos adecuados a
su nivel deentendimiento y que sxbtenga su asenti-
mientopara participar en la investigacion.

Se admiten casos excepcionales, en los que no se
puedan aplicar las recomendaciones anteriores:
cuando se intenta comprender, prevenir o aliviar un
problema grave de salud o bienestar de los nifios; si
resulta necesario omitir el consentimiento de los pa-
dres o tutores debido al disefio y finalidad de es-
tudio, o cuando se trata de nifios bajo la custodia
del Estado, en instituciones para enfermos menta-
les o en correccionales. En estas situaciones, las sal-
vaguardas o las medidas adicionales de proteccion
pueden exigir un Comité Nacional de Etica que ac-
tue de consultor, considerar la negativa del menor
como vinculante, y/o nombrar un representante
para cada nifio, diferente de los padres o tutores.

Los CEIC y la investigacion en nifios
Como una medida mas de proteccion, la legislaciéon es-

pafola exige que tras la obtencidn del consentimiento Aungue ya en los afios 60 algunas instituciones y aso-
Yy, en su caso, del asentimiento del menor, se notifique ciaciones médicas recomendaron la creacién de comi-
dicha circunstancia al Ministerio fiscal antes de iniciar tés independientes y multidisciplinarios que evaluaran
el ensayo (articulo 12.5 del Real Decreto 561/1993Y todos los proyectos de investigaciéon en los que patrtici-
circular de la Direccién General de Farmaciay Pro- paran seres humanos, estos no fueron establecidos le-

ductos Sanitarios 12/93). galmente hasta la década de los 8@&dfinonReport
fue el punto de partida para la creacion de dichos co-
Las recomendaciones deNational Commissicrhan mités, y para que se definieran su composicién y sus

tenido una especial relevancia en cuanto al posible funciones en documentos de rango legal. La finalidad



de los comités era — sigue siendo— salvaguardar la inte-fios es necesaria, debemos poner todos los medios a
gridad fisica y psiquica de los sujetos de experimenta- nuestro alcance para que se realice de la forma mas
cién y garantizar el respeto a los derechos humanos. adecuada posible (metodologia correcta, bondad ética
y minimizacién de riesgos) con el fin de poder ofrecer a
En Espafia, el modelo actual de los Comités Eticos detodos los nifios medicamentos cada vez mas seguros y

Investigacion Clinica (CEIC) esta regulado por la Ley eficaces de acuerdo a sus necesidades.

25/1990, del Medicamento, el Real Decreto 561/1993y

las normativas de las diferentes Comunidades Autdno- Este articulo fue presentado en parte como ponencia a la mesa re-
mas. La funcidén de los CEIC es evaluar los aspectosdonda sobre “Etica de la investigacion clinica en pediatria” que tuvo

metodoldgicos, éticoslggales de los protocolos de en-

lugar en el XIX Congreso de la Asociacion Nacional de Enfermeria

sayos clinicos con medicamentos y productos sanita- de Cuidados Intensivos Pediatricos y Neonatales, celebrado en San

rios, con el fin de proteger a los sujetos de experimen-
tacion.

Sebastian del 6 al 8 de mayo de 1998.
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Nota del Secretario de Redaccion

En marzo de 1998 dirigi el siguiente escrito a los autoridades sanitarias de las Comuniades Auténomasy a la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios:

Se ha planteado la pregunta de si las actas de las reuniones de los CEIC son o no documentos publ|cos. Es
decir, si el secretario de un CEIC debe proporcionar o no el acta de una reunion en la que se hayalapro-
bado o rechazado un determinado ensayo clinico (en la que constaran también los motivos de dichpa deci-
sion) a un miembro de otro CEIC, a un investigador clinico o a un médico a cuyos pacientes se le$ haya
propuesto participar en dicho ensayo.

Hasta finales de junio, he recibido respuestas de tres Comunidades Autbnomas; a continuacion, exfraigo de
las mismas los parrafos que considero mas relevantes.

Direccié General de Recursos Sanitaris. Departament de Sanitat i Seguretat Social. Generalitat de Catalunya

De acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, del régimen juridico
de las Administraciones publicas y del procedimiento administrativo comun, “quién acredite la titularidad

de un interés legitimo podra dirigirse al secretario de un drgano colegiado para que le sea expedida ckrtifi-
cacion de sus acuerdos”. Dado que los CEIC son 6rganos colegiados, esta prevision se les debe apl|car, de
forma que si bien no existe un derecho de acceso al texto integro del acta, si existe el derecho de que el se-
cretario del CEIC certifique lo que se le solicita, siempre que se acredite un interés legitimo.

Direccién General de Salud Publica y Consumo. Consejeria de Bienestar Social. Junta de Extremadura

... 8sa acta, en cuanto constituye un documento escrito que contiene una relacién o constatacion de un he-
cho o circunstancias relativas a hechos y personas, es un verdadero documento. ... el correspondiente docu-
mento (acta) sera publico en cuanto es expedido, autorizado e intervenido por funcionarios publico§ com-
petentes en el supuesto de centros sanitarios publicos, y sera privado si se trata de centros privados... AlUn
asi, no parece que tenga especial relevancia el caracter publico o privado de esas actas, por cuanto lps pro-
blemas de fondo que se plantean son la divulgacién de ciertos datos sobre determinados ensayos linicos
que pueden incidir enlos derechos fundamentales de la persona.

Direccion General de Sanidad. Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales. Comunidad de Madrid

Consideramos que, al igual que en los expedientes administrativos en que el interesado, previa demostra-
cién de tal, puede tener acceso a los procedimientos que le afecten, el promotor, el investigador, u ofro Co-
mité que deba evaluar un mismo protocolo, y que a estos efectos se puedan considerar como intergsados,
pueden conocer la decision motivada del CEIC al respecto, aunque no sus deliberaciones, ni el regto del
contenido del acta.

Se proporcionara copia de los mencionados escritos a todo aquel que acredite un interés legitimo.
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