
a administración de una sustancia por pri-
mera vez a voluntarios sanos o pacientes re-
presenta un paso sumamente importante en

el desarrollo clínico de nuevos  medicamentos. Pero
antes de iniciar la investigación clínica es necesario
realizar estudios in vitro y en animales de laborato-
rio con el fin de orientar su posible utilidad clínica y
su inocuidad; el valor predictivo de estos experi-
mentos puede ser limitado.1,2

La ética de la investigación es un tema ampliamente
comentado en este boletín, casi siempre con el tras-
fondo de los posibles riesgos (el principio de no-ma-
leficencia) que los ensayos clínicos puedan repre-
sentar para los sujetos que participan en ellos. Otro
aspecto fundamental, el posible beneficio terapéu-
tico (el principio de beneficencia) suele recibir me-
nos atención en las fases iniciales de la experimenta-
ción en humanos. En la actualidad, los laboratorios
farmacéuticos intentan que muchas sustancias lle-
guen a las fases I y II del desarrollo clínico para con-
firmar o descartar su eficacia con la mayor celeridad
posible.Les compensa pagar el coste de los primeros
ensayos clínicos de un número elevado de posibles
fármacos dotados de un dossier de estudios preclíni-
cos considerado como suficiente, aunque no sea ex-
haustivo. Para un laboratorio farmacéutico,cada vez
más presionado por la competencia, esta estrategia
es más atractiva que la de asumir los retrasos que re-
presenta el disponer de datos de experimentación
más amplios en animales que permitan,dentro de lo
posible, predecir su actividad con más probabilidad

de éxito. En esta situación no debe olvidarse que los
requerimientos fundamentales para la realización
de cualquier ensayo clínico con pacientes incluyen
disponer de una documentación fehaciente que
avale no solo la seguridad, sino también la posible
eficacia en la enfermedad o dolencia que se pre-
tende estudiar.

Los requerimientos éticos y formales conllevan una
serie de trámites en los centros de investigación y
ante los Comités Éticos de Investigación Clínica
(CEIC) y las autoridades de control de medica-
m e n t o s.A estos organismos les corresponde revisar
la documentación presentada por el promotor y
emitir el dictamen correspondiente. Si bien los
CEIC incluyen profesionales de la salud altamente
c u a l i f i c a d o s, su experiencia en el campo del desa-
rrollo de nuevos fármacos suele ser limitada. P a r a
garantizar el cumplimiento de los requerimientos
técnicos antes de iniciar estudios en humanos, e n
España todo fármaco en desarrollo debe haber
sido aprobado por la Agencia Española del
Medicamento como producto en fase de investiga-
ción clínica (PEI).

Aunque los estudios que nos ocupan suelen lla-
marse «preclínicos», cabe apuntar que muchos de
ellos se realizan en paralelo con el desarrollo clí-
nico.1,2 Por ello, el término de desarrollo «no clínico»
puede ser más adecuado para señalar el conjunto de
estudios realizados con la materia prima y la formu-
lación galénica en sistemas in vitro y en animales de

25

L

nº 36
octubre-diciembre, 2000

I C B
… y también en este número:
La evidencia científica en 

la práctica médica especializada

Requerimientos para el estudio
clínico de nuevos fármacos.
1. El desarrollo preclínico

Investigación Clínica y Bioética
Boletín de la Sociedad Española de Farmacología Clínica dirigido a los Comités Éticos de Investigación Clínica



26

laboratorio. Ejemplos ilustrativos son los estudios
de toxicidad de larga duración y los de carcinogeni-
cidad y de efectos sobre la reproducción en anima-
les. De hecho, tanto los estudios clínicos como los no
clínicos continúan incluso durante la fase IV de
post-comercialización, o sea durante todo el «ciclo
vital» de los medicamentos.

Los condicionantes económicos y prácticos s o n
primordiales para proponer la realización de
cualquier ensayo clínico. Sin entrar en el complejo
tema de la rentabilidad y la viabilidad económica
de los proyectos de investigación, es evidente que
el buen hacer técnico y la imperativa de un óp-
timo seguimiento de los pacientes y la recogida de
datos según las normas de buena práctica clínica
(BPC) requieren una organización dotada de fon-
dos y de personal cualificado. A s i m i s m o, la gestión
de los proy e c t o s debe garantizar la disponibilidad
de los resultados de estudios anteriores, de la do-
cumentación y de la correspondiente medicación
de estudio.

A continuación se presenta un resumen de los estu-
dios no clínicos que se realizan con sustancias que se
pretende que lleguen a convertirse en medicamen-
tos de utilidad clínica. Por su importancia y comple-
jidad, los estudios y requerimientos toxicológicos se
considerarán en una segunda parte.3

Materia prima y desarrollo galénico

Disponer de materia prima que cumpla con las es-
pecificaciones previstas es un requisito absoluto en
cualquier desarrollo preclínico y clínico. La presen-
cia de impurezas puede influir sobre los resultados
de los estudios farmacológicos y toxicológicos y
puede invalidar sus resultados. El cambio de un mé-
todo de síntesis por otro puede dar lugar a nuevas
impurezas. Por ello, un correcto desarrollo químico-
analítico («Drug Master File») y galénico de
acuerdo con la normativa vigente es la base funda-
mental para la elaboración del dossier y la realiza-
ción de ensayos clínicos.

Cabe resaltar que la normativa exige la elaboración
de la medicación de estudio según las normas de
buena practica de fabricación (BPF). Asimismo,
desde la perspectiva de un desarrollo lógico y dili-
gente, es preferible que la medicación utilizada a
partir del final de la fase I sea la definitiva para el re-
gistro. En consecuencia, la unidad de dosis debe ser

correcta, la formulación debe presentar una buena
estabilidad y una buena solubilidad en pruebas in vi-
tro, y la biodisponibilidad debe demostrarse cuanto
antes en un estudio correctamente realizado en vo-
luntarios sanos. En la mayoría de los casos este úl-
timo aspecto no se puede cumplir hasta bien en-
trada la fase II del desarrollo clínico, ya que en la
fase I y al inicio de la fase II habitualmente no se co-
noce la dosis terapéutica. Lo más frecuente en el
desarrollo de un fármaco de administración oral es
iniciar la fase I con una solución o con una suspen-
s i ó n , ó con cápsulas con diferentes dosis del princi-
pio activo.

Si no se aciertan los aspectos galénicos, el laborato-
rio puede verse obligado a cambiar de formulación,
lo que conllevará una pérdida de tiempo que puede
ser de hasta más de un año. En la práctica,la demora
en la fabricación,control y etiquetado de la medica-
ción de estudio es una de las causas más frecuentes
de los retrasos que se registran en la iniciación de los
ensayos clínicos.

Estudios de farmacología

La detección de actividad biológica y la predicción
de la posible utilidad en la práctica clínica se reali-
zan mediante experimentos in vitro (por ejemplo,
actividad antibacteriana, CIM, etc.) y estudios far-
macológicos primarios en animales.1 Los primeros
estudios forman parte de proyectos dirigidos a de-
tectar, mediante modelos de cribado, una actividad
biológica relevante. Una vez seleccionada una sus-
tancia activa,en el desarrollo preclínico se procede a
estudiar en profundidad y a cuantificar los efectos
sobre el órgano y el sistema a través del cual se pre-
tende obtener la eficacia terapéutica («órgano
diana»). Para los fármacos de bajo nivel de innova-
ción, por ejemplo los medicamentos de tipo «yo
también», suele existir una gran cantidad de datos
en la literatura biomédica que avalan la relevancia
de los resultados en determinados modelos experi-
mentales. Por el contrario, para los fármacos con un
mecanismo de acción nuevo, la relevancia de los mo-
delos experimentales en animales puede ser contro-
vertida. De ahí la dificultad de prever su actividad
potencialmente útil en la clínica.

Para los antibióticos, la experimentación in vitro e in
vivo permite predecir su eficacia con un gran nivel
de certeza, aunque su utilidad también puede de-
pender de su farmacocinética y seguridad en huma-
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nos.Asimismo, para otros grupos terapéuticos, como
por ejemplo los hipnóticos y los AINE, existen mo-
delos experimentales altamente relevantes. Por el
contrario, con sustancias nuevas para el tratamiento
de la enfermedad de Alzheimer o del ictus cerebro-
vascular, la relación de los resultados en animales
con la patología humana suele ser menos fiable e in-
cluso, en algunos casos, especulativa.

Los estudios farmacológicos de seguridad c o n s t i t u-
yen un grupo de experimentos para averiguar si la
sustancia en estudio tiene efectos indeseables y
destacables sobre otros órganos, por ejemplo sobre
el aparato circulatorio, el aparato respiratorio o el
sistema nervioso central.1 , 4 O b v i a m e n t e, si se está
investigando un antibiótico, un efecto farmacoló-
gico sobre cualquier órgano puede ser contrapro-
d u c e n t e. Tampoco conviene que un psicofármaco
tenga efectos sobre el sistema cardiovascular o que
un antihistamínico afecte el sistema nervioso cen-
tral u otros órganos «no diana». Los estudios far-
macológicos de seguridad pueden realizarse por
separado o como complemento a los estudios de
t o x i c i d a d .

Como en la práctica clínica puede ser necesario tra-
tar a los pacientes con más de un medicamento, en el
apartado de estudios «de seguridad» se incluyen
experimentos con la nueva sustancia junto con
otros medicamentos utilizados en la enfermedad.
El estudio de las i n t e r a c c i o n e s m e d i c a m e n t o s a s
suele ser difícil en la fase clínica y, por tanto, es im-
portante sacar máximo provecho de la experimen-
tación preclínica.

Estudios de absorción,distribución,
metabolismo y eliminación

Los estudios de absorción, distribución, metabo-
lismo y eliminación (ADME) en animales de labo-
ratorio aportan información de gran valor para la
interpretación de los resultados farmacológicos y
toxicológicos.1 Sin embargo, la relevancia de los es-
tudios de ADME en animales para prever la farma-
cocinética en sujetos humanos es limitada.2 En ge-
neral, existe una relación positiva entre el grado de
absorción en animales y humanos pero, por ejemplo,
el metabolismo presistémico (de «primer paso» por
el hígado) suele ser mucho más acusado en ratas y
perros. Los estudios de distribución tisular con sus-
tancia marcada (14C ó 3H) cobran especial importan-
cia dado que en el ser humano es imposible estudiar

el grado y la velocidad de aparición y desaparición
de fármacos en diferentes órganos.

La identificación de los principales metabolitos per-
mitirá averiguar si el patrón de biotransformación
es similar en humanos y en las especies utilizadas en
los estudios de toxicidad. El empleo de la sustancia
marcada con 14C ó 3H facilita mucho el estudio de las
vías metabólicas y de excreción, siempre que el
grupo marcado con el isótopo pertenezca a la parte
íntegra (no metabolizada) de la molécula.Además,
los estudios con hepatocitos o enzimas aisladas de
hígado humano pueden aportar información sobre
las vías metabólicas y poner de manifiesto si existe
polimorfismo genético como causa de variabilidad
interindividual. Por otra parte, la semivida de una
sustancia puede ser muy variable entre las especies
y cualquier extrapolación que se haga es arriesgada.
En general, la eliminación suele ser especialmente
rápida en los roedores.

Las interacciones farmacocinéticas también se
prestan a ser estudiadas en animales de laboratorio.
El estudio de la relación c o n c e n t r a c i ó n - e f e c t o de un
fármaco en órganos aislados o en animales puede
aportar información importante para la búsqueda
de dosis y la determinación de la concentración
plasmática eficaz en humanos. En este contexto se
debe tener en cuenta la importancia de la unión de
la sustancia a las proteínas plasmáticas para no caer
en el error de equiparar la concentración de fár-
maco libre en el líquido de perfusión de órganos i n
v i t r o con la concentración total en plasma humano.

Los datos de ADME en animales sirven de orienta-
ción sobre todo en la fase I del desarrollo clínico.
Además, los experimentos en animales son útiles
para afrontar en condiciones óptimas las dificulta-
des analíticas de los estudios de farmacocinética clí-
nica con dosis mucho más bajas. Huelga mencionar
que en las fases más avanzadas, sobre todo en las fa-
ses III e IV del desarrollo clínico, es imprescindible
disponer de un dossier completo de farmacología
clínica que justifique la indicación y avale la pauta
terapéutica.5,6

Normativas europeas e internacionales

Los países de la Unión Europea (UE) representan
varias culturas médicas con diferentes tradiciones
terapéuticas y de regulación de medicamentos. Si se
comparan con los otros mercados farmacéuticos del
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mundo, las diferencias son todavía más grandes.
Mediante una serie de Conferencias Internacionales
de Armonización (ICH),la primera de ellas en 1991,
se ha realizado un esfuerzo considerable para unifi-
car los criterios que permiten el registro de nuevos
fármacos en las áreas de mayor peso científico y
económico, que son la UE, Estados Unidos y
Japón.1,7,8 Sin embargo, hasta la actualidad,la armo-
nización a través de ICH y, en cierta medida,a través
la Organización Mundial de la Salud (OMS) afecta
principalmente a los datos de seguridad, la calidad
farmacéutica y la eficacia clínica de los medicamen-
tos. En otros campos, como el del desarrollo farma-
cológico y farmacocinético en animales de laborato-
rio, la armonización es una asignatura pendiente.

El desarrollo de nuevos medicamentos en nuestro
entorno está condicionado principalmente por los
requerimientos para el registro en la UE. Como es
lógico, el desarrollo de cualquier sustancia, incluso
en la fase preclínica,se realiza con vista a su posible
registro. Para ello, se deben seguir las normas de
buena práctica de laboratorio (BPL) y asegurar que
toda la experimentación in vitro y en animales de la-
boratorio, aunque no sea completa antes del inicio
del desarrollo clínico, sea correcta. El documento
clave que sirve de orientación es el denominado
«Notice to applicants»,el cual se encuentra sujeto a
revisiones continuadas a tenor de las nuevas directi-
vas y los acuerdos entre las agencias de regulación
de los diferentes países de la UE.9 Algunos países no
pertenecientes a la UE también se adhieren a lo ex-
puesto en este documento.

Conclusiones

La realización del conjunto de tareas que consti-
tuye el desarrollo químico, a n a l í t i c o, galénico y far-
m a c o - t o x i c o l ó g i c o, requiere un equipo técnico m u l-
t i d i s c i p l i n a r i o. Los investigadores clínicos, e x p e r t o s
en su campo y que están dispuestos a realizar ensa-

yos en humanos, pueden encontrar difícil la inter-
pretación de los pormenores de los estudios preclí-
n i c o s. Aunque la responsabilidad normalmente es
compartida y el promotor dispone de expertos en
las distintas disciplinas (farmacología, t o x i c o l o g í a ,
farmacia galénica, e t c. ) , les corresponde a los CEIC
y a los investigadores clínicos revisar la documenta-
ción preclínica (así como los posibles estudios ante-
riores en humanos) antes de aprobar o comprome-
terse a llevar a cabo un ensayo clínico. Para ello el
denominado «Manual del Investigador» es una he-
rramienta imprescindible, aunque la información
que aparece en este documento no suele ser ex-
h a u s t i v a . Tal como se resume en la segunda parte
este artículo, los datos de seguridad y de toxicidad
en animales son de especial importancia en este
c o n t e x t o.3
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a posición del médico especialista en la
cadena sanitaria viene determinada por
unos atributos que le son asumidos por

el usuario y también por el médico de atención
p r i m a r i a . Estos atributos son básicamente unos
conocimientos más profundos sobre el área de la
patología de la que se ocupa que los que pueda
tener un médico generalista o un especialista en
medicina interna, la competencia en habilidades
técnicas específicas de la especialidad, y la expec-
tativa por parte del usuario de que ello redun-
dará en una oferta diagnóstica o terapéutica más
eficaz que la que puede ofrecer un médico gene-
ralista ante un determinado problema de salud.

La ingente cantidad de nuevos conocimientos en
biomedicina que aparecen cada vez con mayor
r a p i d e z , va cambiando el perfil de los médicos, y
muy especialmente el de los especialistas, que se
ven en la necesidad de acumular la máxima infor-
mación sobre su área de conocimientos en el me-
nor tiempo posible. A n t i g u a m e n t e, el bagaje en
conocimiento científico de un médico era direc-
tamente proporcional a los años de ejercicio pro-
fesional y a su capacidad de estudio permanente.
De este bagaje solía emanar su autoridad y su je-
r a r q u í a . Hoy en día, el acumulo de conocimiento
no está tan relacionado con la edad del profesio-
nal como con la capacidad de manejar con efica-
cia las nuevas tecnologías de difusión y ordena-
ción del conocimiento. Ello no sólo está
cambiando el perfil del profesional, sino que ade-
más está cambiando de forma substancial el
marco de la autoridad o la jerarquía profesional.
Cada vez se hace más inviable resolver proble-
mas médicos de forma individual, a partir sólo
del conocimiento o de la experiencia personal. E l
conocimiento personal es suplido progresiva-
mente –o como mínimo, muy complementado–
por las nuevas herramientas de la gestión clínica
que propician la práctica de una medicina guiada
por pautas racionalizadas de diagnóstico y trata-
m i e n t o, pautas que surgen del análisis crítico y
profundo de la evidencia científica disponible, d e
los aspectos relacionados con los análisis de

coste-beneficio o coste-oportunidad y del estu-
dio de la aplicabilidad de estas pautas en un ám-
bito concreto.1 , 2

Como producto de este nuevo planteamiento en
la medicina surgen las llamadas Guías o Vías de
Práctica Clínica,3 - 5 las cuales son elaboradas por
los propios profesionales con el objeto de homo-
geneizar la práctica clínica garantizando el prin-
cipio de equidad que dice que todo paciente
tiene el derecho a ser tratado de la manera más
e f i c a z , independientemente del eslabón de la ca-
dena sanitaria en el cual sea atendido. La imple-
mentación de guías clínicas, aparte de definir y
ordenar el flujo de las actuaciones médicas, p e r-
mite racionalizar el proceso, ya que una vez defi-
nida la opción más idónea para cada paso diag-
nóstico y/o terapéutico es relativamente fácil
decidir que tipo de profesional puede aplicar una
determinada conducta o actuación sanitaria. E l l o
permite definir qué parte del proceso puede ser
aplicada por un médico de atención primaria,
qué parte debe ser llevada a cabo por un especia-
lista y qué tipo de actuaciones realizadas hasta
ahora exclusivamente por médicos pueden ser
efectuadas con igual garantía de eficacia y a un
menor coste por otros profesionales sanitarios,
como enfermeros/as o técnicos sanitarios.
Existen estudios que han demostrado que enfer-
meros/as entrenados/as son igualmente efectivos
detectando pólipos en un programa de sigmoi-
doscopia sistemática para la prevención de lesio-
nes preneoplásicas en el colon, que los endosco-
p i s t a s, que son quienes tradicionalmente han
venido practicando esta exploración.6

Aparte de homogeneizar la asistencia sanitaria,
las guías de práctica clínica pueden reducir los
costes sanitarios por varios motivos. El primero,
porque una medicina con gestión clínica permite
eliminar un gran número de exploraciones inne-
cesarias o duplicadas que suelen practicarse en el
marco de una medicina no organizada, en la que
la actuación de los distintos profesionales no está
c o o r d i n a d a . En segundo lugar, un análisis es-
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tricto de las medidas diagnósticas y/o terapéuti-
cas más oportunas puede redundar en una reduc-
ción significativa de la estancia hospitalaria, l o
cual en un marco de financiación racional, c o m o
sería el de pago por proceso, representa un aho-
rro importante. En este sentido, hay evidencias
de que la atención de una determinada enferme-
dad es mucho más eficiente cuando es practicada
por un grupo de especialistas de forma coordi-
nada en el marco de una protocolización que
cuando es atendida por servicios generales no es-
p e c i a l i z a d o s.7

En una situación como la de nuestro país en la
que se están realizando en los últimos años conti-
nuos intentos para reducir la factura de farmacia
sin un éxito evidente, la medicina guiada podría
ser una forma más racional y posiblemente más
efectiva de reducir los costes farmacéuticos, c o n-
tando además que ello puede satisfacer a los pro-
f e s i o n a l e s, lo cual no han conseguido las medidas
hasta ahora adoptadas.

Este panorama emergente en la práctica clínica
conllevará un replanteamiento en el perfil del es-
p e c i a l i s t a . Cada vez más una serie de enfermeda-
des de baja complejidad serán tratadas en el ám-
bito de la Atención Primaria y ello proba-
blemente comportará cambios significativos en
el perfil de los especialistas del futuro, creando la
necesidad de dos tipos de perfiles. Un especia-
lista básico, que abarque con eficiencia la mayo-
ría de procesos de la especialidad de baja y media
complejidad y que tenga formación en cierto tipo
de tecnología diagnóstica o terapéutica de me-
diana complejidad. Este especialista encontrará
su lugar en los hospitales generales básicos, t r a-
bajando en íntima colaboración con los médicos
de atención primaria y con los internistas y ciru-
janos de su institución. El otro perfil de especia-
lista corresponderá al ubicado en los hospitales
de referencia y deberá trabajar integrado en gru-
pos multidisciplinarios con profesionales de
otras especialidades. La razón de ser de este úl-
timo especialista pasará por dominar áreas de ca-
pacitación de elevada complejidad tecnológica o
por desarrollar investigación de calidad y compe-
t i t i v a , de manera que pueda ser punto de referen-
cia para la elaboración de recomendaciones de
actuación en determinadas enfermedades o
abanderado de la introducción de nuevos con-

ceptos diagnósticos, t e r a p é u t i c o s, preventivos u
organizativos en la especialidad.

Tanto para uno como para otro tipo de especia-
l i s t a , el acceso a la información va a ser crucial,
aunque las necesidades en la rapidez en obte-
nerla o la profundidad de la misma puedan variar
s e n s i b l e m e n t e. La fácil accesibilidad a la infor-
mación que han proporcionado las nuevas tecno-
logías de la comunicación en los últimos años
está generando la necesidad de filtrar la informa-
ción y pone de manifiesto un nuevo concepto,
que es la credibilidad de la información y la nece-
sidad de que personas o colectivos de prestigio
ofrezcan síntesis del conocimiento a partir de la
ingente cantidad de información disponible y
que esta síntesis sea crítica, independiente y con-
t r a s t a d a . Todo ello está cambiando de forma ra-
dical la dinámica de la actuación y relación pro-
fesional en todos los ámbitos y por supuesto
también en el médico. Cada vez serán mayores
las exigencias a que estarán sometidos los médi-
cos para justificar sus decisiones delante del pro-
pio colectivo médico, de los pacientes y eventual-
mente de la autoridad judicial.

A d e m á s, las nuevas tecnologías permiten a los
propios pacientes acceder a la información mé-
d i c a , sin ningún tipo de restricciones. La escasa o
nula formación de éstos en ciencias de la salud,
hace que la interpretación de la información
pueda ser errónea, lo cual puede crear expectati-
vas irracionales a las cuales los médicos deberán
hacer frente. Este puede ser un fenómeno indivi-
d u a l , pero también colectivo representado por la
intervención de organizaciones que defienden
los intereses de colectivos de pacientes y que
cada vez más les proporcionan información rela-
tiva a su enfermedad. Esta incipiente cultura va a
introducir un nuevo concepto, que es el de la par-
ticipación de los propios pacientes agrupados en
colectivos en las decisiones estratégicas sobre la
asistencia sanitaria.

Todo ello está conduciendo a una medicina basada
en el consenso de los profesionales y guiada por
pautas de decisión bien estructuradas, consensua-
das, basadas en la evidencia científica y adaptadas
al entorno sanitario del medio, en las cuales los
usuarios van a jugar un papel importante y hasta
ahora no conocido en el ámbito médico.
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A d e m á s, la sociedad de la comunicación ofrece
un potencial hasta hace poco impensable para la
m e d i c i n a , que es la posibilidad de consultar so-
bre casos clínicos peculiares a centros de referen-
cia por vía electrónica, sometiendo a considera-
ción tanto los datos clínicos como la imagen de
pruebas complementarias, la de programar acti-
vidades técnicas (cirugía, e n d o s c o p i a , e t c.) en
formato de telemedicina, lo que permite tomar
decisiones a distancia sobre la idoneidad de una
u otra actuación, y la de compartir bases de datos
o guías clínicas entre diferentes instituciones.

En resumen, la medicina no se escapa del mo-
mento crucial de cambios que vive la sociedad,
en la cual nacen nuevas formas de gestión y de
divulgación del conocimiento que están cam-
biando actitudes y perfiles profesionales, p e r o
también conductas sociales ampliamente arrai-
gadas en el mundo profesional. El perfil del mé-
dico especialista del futuro es el de un profesio-
nal trabajando integrado en equipos multi-
d i s c i p l i n a r i o s, con una amplia formación en bús-
queda y gestión de la información, con alta capa-
citación en áreas muy concretas y conocimientos
suficientes del resto de la especialidad y con una
marcada flexibilidad profesional que le permita
adaptarse con rapidez a un panorama profesio-
nal extraordinariamente cambiante. La relación
y jerarquía profesional también se verá afectada
por estos cambios, pues este nuevo marco profe-
sional exigirá pasar de la cultura de la jerarquía
vertical a la relación profesional basada en con-
ceptos de colaboración y con potenciación de las
figuras de coordinadores de grupo más que las de
jefes de servicio, función ésta que tendrá carácter

transitorio y no permanente. Todo ello puede vi-
virse como una oportunidad de progreso genera-
lizado y de mejora individual o, por el contrario,
con la reticencia de los que ven en cualquier cam-
bio un esfuerzo ímprobo o una enorme incerti-
d u m b r e. Sin lugar a dudas, la actitud ante este
mundo cambiante va a tener mucha más impor-
tancia que el propio acumulo de conocimiento o
e x p e r i e n c i a .

Conferencia pronunciada el 27/04/00 en ocasión del semina -
rio «Comunicación basada en la evidencia», Programa
Superior de Formación Farmacéutica, Fundación Bosch i
Gimpera,Universidad de Barcelona.
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Novedades editoriales
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Virtual Mentor. Diariomédico.com informa que la American Medical Association,a través del Institute for
Ethics, ha desarrollado una página web abierta al debate sobre medicina,derecho y bioética.Las áreas del re-
curso están diseñadas para crear corrientes de opinión sobre temas relacionados con la genética y la repro-
ducción humanas, los derechos y responsabilidades de médicos y pacientes, las relaciones interprofesionales,
la eutanasia y la experimentación en humanos y animales. Virtual Mentor se estructura en cuatro secciones
principales:estudio de casos concretos, charlas on-line, encuestas, examen de artículos y extractos de publica-
ciones. La dirección es http://www.virtualmentor.org.

Noticias

La Agencia Española del Medicamento y la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios han
efectuado la siguiente adaptación de la clasificación utilizada por la Food and Drug A d m i n i s t r a t i o n .

A(*)  Novedad terapéutica excepcional
El nuevo medicamento supone un tratamiento o diagnóstico eficaz para una enfermedad que
no podía ser tratada o diagnosticada adecuadamente con algún medicamento existente.

A Importante mejora terapéutica
El nuevo medicamento proporciona una mejora evidente, bien en cuanto eficacia o bien en
cuanto seguridad,de una enfermedad para la que existía ya tratamiento disponible.

B         Modesta mejora terapéutica 
El medicamento constituye un avance modesto, pero real, sobre otros medicamentos disponi-
bles en el mercado (menos reacciones adversas, menor coste del tratamiento, más cómodo para
el paciente, útil en pacientes concretos, etc.).

C         Nula o muy pequeña mejora terapéutica
El nuevo medicamento es similar a uno o más fármacos ya disponibles en el mercado.
El nuevo medicamento no está relacionado estructuralmente con ningún fármaco existente (es
una nueva entidad farmacológica),pero no aporta ninguna ventaja significativa respecto a otros
fármacos alternativos en la enfermedad para la que está indicado.

D Sin calificación
Del nuevo medicamento existe poca bibliografía y hay poca experiencia de uso para poder esta-
blecer una conclusión significativa.
El nuevo fármaco no es comparable con ningún otro (p.ej.: radiofármacos, medios contraste o
de diagnóstico, etc.).

Información Terapéutica del Sistema Nacional de la Salud, 2000;24:9

Clasificación del potencial terapéutico
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