Trabajo de Especializacion:
Sistemas de Salud y Seguridad Social

Procesos normditivos
gue Intervienen en la
investigacion clinica
y el rol del estado

Por Farm. Isabel Basurto

Farmacéutica (Universidad
Nacional de Rosario). Magister
en Economia y Gestion de la
Salud; Especialista en
Economia y Gestion de la
Salud y Especialista en

. Sistemas de Salud y Seguridad
Social, IU ISALUD. Se desempenda como
Farmacéutica Directora Técnica del Servicio de
Farmacia Interna del Hospital Italiono Garibaldi
de Rosario. Es miembro titular del Comité de
Bioética de la Facultad de Farmacia y
Bioguimica de la Universidad Nacional de
Rosario; miembro del Comité de Etica y Ensayos
Clinicos de la Municipalidad de Rosario y
miembro titular del Comité Nacional de
Certificacion de la Confederacion
Farmacéutica Argentina

Evaluadores: Ruben Torres,
Eduardo Filgueira Lima y Saul Rossi
* La version completa de este

Trabajo estd disponible en el Centro
de Documentacién de ISALUD.

1. Introduccién

En las dltimas décadas se han observado avances cientificos signifi-
cativos en farmacologia. Estos adelantos fueron posibles, en gran
medida, por el desarrollo de la investigacion cientifica, lo que a la vez
implica que la aplicacion de protocolos de investigacion con seres
humanos aumente dia a dia. Por esa razon, resulta fundamental re-
flexionar sobre el marco legal que atafe a los Organismos de Control
y los Comités de Etica de la Investigacion y el rol vinculante de los
actores e instancias involucrados en la investigacion clinica.

Un farmaco debe, ya sea para obtener su aprobacion para comercia-
lizacion o bien para demostrar una nueva indicacion en el caso de u-
na droga ya aprobada, demostrar eficacia y seguridad avalada a tra-
vés de la realizacion de estudios clinicos controlados. Esta es una e-
xigencia de las diferentes regulaciones tanto en el @mbito nacional
como internacional. Estos estudios clinicos deben realizarse obser-
vando los principios cientificos y éticos reconocidos, con el objetivo
de salvaguardar la integridad fisica y psiquica de los sujetos involu-
crados, tal como lo establece la declaracion de los Derechos de las
Personas de Helsinki de 1964 y sus revisiones posteriores.

El presente trabajo se propone observar y describir algunos aspectos
relevantes vinculados con la investigacion clinica y relacionarlos con
las realidades sanitarias de nuestro pais. Apunta a reflexionar sobre
la investigacion clinica con un criterio integrador, identificando y des-
cribiendo algunos aspectos claves que intervienen: sanitarios, econé-
micos, normativos, bioéticos, industria, mercado y legislacion.

La investigacion clinica debiera entenderse y fundamentarse en un
contexto social y global, en donde una de las principales funciones
del clinico sea la de conseguir la mayor eficiencia cientifica y técni-
ca para lograr responder de la forma mas propicia a todas las cues-
tiones que se le presentan en el ejercicio de su actividad.

En los dltimos afios ha irrumpido con fuerza en numerosisimas pu-



blicaciones el concepto de la “medicina basada en la evidencia”, lo
cual refleja el consenso global sobre la necesidad de demostrar la
“eficacia” de los nuevos medicamentos por medio de ensayos cli-
nicos controlados. De este modo, los organismos reguladores y au-
toridades sanitarias exigen ensayos clinicos como uno de los ele-
mentos necesarios para obtener el registro de un nuevo medica-
mento y como consecuencia de esto se realizan y publican muchos
mas ensayos clinicos que antes y actualmente pueden encontrarse
ensayos que sustentan la eficacia de la mayoria de los medicamen-
tos disponibles en indicaciones especificas. No obstante, si hace u-
nos afios bastaba con examinar si habia ensayos clinicos que de-
mostraran la eficacia de un determinado farmaco antes de adoptar-
lo como uno de los de uso comun (o de incluirlo en el formulario te-
rapéutico del hospital), en la actualidad estas decisiones son mas
complejas, y se basan sobre todo en una consideracion atenta de
los objetivos, los métodos y los resultados de cada ensayo o de o-
tros estudios destinados a evaluar eficacia, seguridad, conveniencia
0 comodidad y costo.

Las “Normas de Buena Prdctica Clinica”, constituyen un conjunto de
condiciones que debe cumplir un ensayo clinico para asegurar que
se ha efectuado siguiendo un protocolo cientificamente adecuado,
respetando los derechos de los pacientes incluidos en el mismo y
garantizando la validez de los datos y resultados obtenidos. De he-
cho, en la definicion de buena practica clinica no se suele mencio-
nar la validez cientifica del protocolo, pues se considera incluida en
la exigencia de que el ensayo respete los derechos de los pacientes:
un protocolo de ensayo clinico no seria éticamente aceptable si no
fuera cientificamente correcto.

La realizacion de estudios clinicos debe seguir estrictos principios é-
ticos y cientificos. La diversidad observada entre paises hace im-
prescindible la adopcion de requerimientos comunes para la realiza-
cion de los mismos. En este sentido la Infernacional Conference on
Harmonization (ICH) ha producido un conjunto de guias que unifican
criterios sobre el tema, las cuales fueron desarrolladas en conside-
racion a estandares de buenas practicas clinicas de la Comunidad
Europea, EEUU y Japon.

Las normas de buena practica clinica contribuyen a cumplimentar
con los criterios de calidad de la investigacion, pero fundamental-
mente constituye un instrumento disefiado para demostrar que con-
forme a su aplicacion el ensayo se ha efectuado de acuerdo con las
mas estrictas exigencias cientificas y éticas: respetando los dere-
chos de los pacientes incluidos en el mismo y asegurando la validez
de los datos y de los resultados obtenidos.

,
2. Los Comités de Etica

en Investigacion

Existe siempre riesgo de introducir sesgo en el ensayo clinico, por ello
se llevan a cabo diversos procesos de mejoras y revisiones continuas
de los protocolos para anular, minimizar o al menos controlar el sesgo.
Estos procesos y necesidades llevaron a la constitucion de los Comités
de Etica en Investigacion, como organizaciones destinadas a la revision
de los proyectos y protocolos y a la verificacion de que todo estudio
—que involucre la participacion de seres humanos- sea éticamente per-

misible, procurando un adecuado balance entre el propésito de la cien-
cia de avanzar mediante la adquisicion de conocimiento y experiencia
para beneficio colectivo de la humanidad y de los derechos individua-
les de las personales involucradas que podrian, eventualmente, ser
conculcados en el transcurso del proceso de la investigacion.

Un antecedente histdrico paradigmatico en el establecimiento de normas
éticas para la experimentacion en el ser humano lo constituyo el llama-
do Cadigo de Nuremberg, elaborado al final de la Segunda Guerra Mun-
dial en respuesta a los crimenes cometidos (en ocasiones bajo la apa-
riencia de investigacion clinica) en campos de concentracion. Este codi-
go, no obstante, hacia mas hincapié en los intereses de la sociedad que
en los del propio paciente y se referia a los riesgos de cardcter vital, pe-
ro no a las molestias que puede suftir un paciente al ser incluido en un
ensayo clinico. Por este motivo, en 1964 la Asociacion Médica Mundial a-
doptd la denominada Declaracion de Helsinki sobre investigacion biomé-
dica en el ser humano, posteriormente modificada en Tokio en 1975y ra-
tificada en las reuniones de la Asamblea Médica Mundial de Venecia en
1983, de Hong Kong en 1989, de Somerset West (Sudafrica) en 1996 y
de Edimburgo en 2000. Los principios fundamentales de la Declaracion
de Helsinki estriban en la necesidad de que el protocolo de un ensayo cli-
nico sea aprobado por un Comité Etico y la necesidad de consentimien-
to previo, libre e informado del paciente incluido en el mismo.

De Nuremberg a la fecha se sucedieron en forma casi simultanea
tanto los abusos como los criterios normalizadores y reguladores so-
bre la investigacion. Basta recordar entre los primeros el caso Uske-
gee, las denuncias de Beecher o los recientes estudios sobre sida en
Africa y, entre los segundos a las declaraciones de Helsinki 1964 (y
reformas posteriores: 1975, 1983, 1989, 2000) y del Consejo de Or-
ganizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS).

En nuestro pais, la Disposicion 5330/97 de Buenas Précticas de In-
vestigacion en Estudios de Farmacologia Clinica, constituye la Nor-
ma de aplicacion para realizar los estudios de farmacologia clinica
de Fase I, Il y Ill. Ademas, la mencionada disposicion detalla la docu-
mentacion, responsabilidades, patrocinantes, autoridad de aplica-
cion, la informacion preclinica y clinica y los aspectos que debe con-
templar el protocolo de investigacion. La responsabilidad de un Co-
mité de Etica en Investigacion Clinica (CEIC) al evaluar una investi-
gacion biomédica es contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos,
seguridad y bienestar de todos los que participan de la investigacion,
“...tienen autoridad para aprobar, rechazar, solicitar modificaciones y
suspender un estudio, debiendo informar claramente los motivos de
la decision.” (Boletin para Profesionales. ANMAT. Agosto 2000. Volu-
men VIII n® 4: 49-64.)

3. Etapas de Ensayos
Clinicos vinculados a
Investigacion en farmacos
En la vida de un farmaco se pueden diferenciar dos etapas:

A. Vida o Etapa de medio
protegido (Precomercializacion)
Abarca la fase de precomercializacion, donde la informacion reunida
sobre el farmaco es inevitablemente incompleta respecto a las posi-



bles reacciones y efectos no deseados de un medicamento.
En esta etapa se desarrollan las siguientes fases:

Preclinica o Fase 0:

Un posible medicamento con una denominacion quimica y genérica,
debe demostrar en el laboratorio mediante pruebas bioldgicas (in Vi-
tro) y en animales, su eficacia para ejercer acciones farmacoldgicas
y su inocuidad relativa. Si esto hace suponer que puede ser Util, se
permiten los estudios clinicos.

No obstante, las pruebas en animales son insuficientemente predic-
tivas de la seguridad en seres humanos

Fases Clinicas:

- Fase I:
Consiste en la primera administracion a un pequefio nimero de
voluntarios humanos (sanos o enfermos) con el objetivo de deter-
minar la actividad farmacoldgica y farmacocinética.

- Fase II:
Se administra la droga a un nimero mayor de pacientes afecta-
dos de la enfermedad para la que esta propuesta. Se busca eva-
luar su utilidad potencial (eficacia), su rango de dosis y sus efec-
tos adversos.

- Fase llI:
Se administra a un amplio ndmero de pacientes para comprobar
su eficacia farmacoldgica y toxicidad global. El estudio debe ser
controlado, es decir, el nuevo tratamiento se compara con la evo-
lucién natural de la enfermedad sin tratamiento (administracion de
placebo) o con otras modalidades de tratamientos reconocidas.

Después de esta evaluacion la droga puede ser aprobada para

la comercializacion ya que estaria garantizada su eficacia y se-

guridad.

B. Vida o Etapa de medio real

Fase IV de comercializacion:
a. En la comercializacion se administra la droga a un gran niimero

Tabla 1

de pacientes no seleccionados y durante tiempo prolongado (mi-
llones de dosis y pacientes)

b. La generalizacion de uso hace posible completar la informacion a
través de las evidencias recogidas en las notificaciones.

En este contexto, aparece entonces la necesidad de un seguimiento
sistematico de la droga, una vigilancia permanente de su utilidad y
control de toxicidad que se logra en la llamada: Fase IV o de farma-
covigilancia.

La importancia sanitaria de la farmacovigilancia queda claramente
visualizada en la tabla 1, donde se compara la eficacia (fase Ill) con
la efectividad (fase IV).

Para el caso de los Ensayos Clinicos, han sido publicadas y difun-
didas las guias y normas de procedimiento de validez internacio-
nal, las cuales permiten, como ya fuera sefialado, observar los po-
sibles efectos potenciales dando lugar a la evaluacion del nuevo
farmaco. Desde una perspectiva de legislacion y ética, los ensa-
yos clinicos son controlados e intervenidos por los Comités de E-
tica y la autoridad sanitaria respectiva. No obstante, un dato que
llama la atencion tiene que ver con la privatizacion de las activi-
dades de pesquisa en los EEUU, cada vez mas las investigaciones
son entregadas a la responsabilidad de las organizaciones priva-
das con fines de lucro, en sustitucion de los ambitos académicos
(un aumento de un 20% en 1992 a un 60% en 1998). En esas cir-
cunstancias, cabia esperar que fuera cuestionada la independen-
cia de las empresas contratadas respecto de los resultados en-
contrados y divulgados.

,
4. Tipos de Comité de Etica
Distintos sucesos histdricos determinantes han sido los precursores
de la creacion de comités de ética, sin embargo es necesario esta-
blecer algunas distinciones con la finalidad de evitar confusiones
con la terminologia aplicada (ejemplo: comité de expertos o tribunal
de ética), a saber:

a. comités que dependen de una instancia nacional, o supranacio-

nal, conocidos también con el nombre de “comision” y,

Ensayo Clinico Controlado Practica Clinica Habitual
EFICACIA EFECTIVIDAD

N° de pacientes 102-103 104-107

Duracion Dias-semanas Dias a afios

Otros tratamientos A menudo se evitan. Es probable que se tome méas de un farmaco a la vez.

Formas de uso Generalmente continua. A menudo intermitente.

Fuente: Tognoni/Laporte
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b. comités que dependen de una instancia local (hospital, universi-
dad, asociacion médica), entre ellos debemos diferenciar:

1. comités de ética clinicay

2. comités de ética en investigacion

— Comité Nacional de Etica es un espacio de discusion ética sobre
temas precisos de bioética. La finalidad de estos comités o comi-
siones es la de ofrecer a la instancia de la que depende (presiden-
cia, ministerio, organismo gubernamental) asesoramiento o infor-
mes pormenorizados sobre temas precisos. Es anhelado que estos
informes expresados por el comité se hagan publicos a fin de fa-
vorecer e impulsar a la sociedad debates democraticos sobre las

cuestiones tratadas. Su estructura puede ser ad hoc'y responder a

una necesidad precisa y limitada en el tiempo, con estructura per-

manente, o bien instancias coordinadoras de distintos comités. Es
deseado que estas comisiones sean multidisciplinarias y pluralis-
tas para evitar la toma de posicion corporativa o politizada.

— Los comités que dependen de una instancia local se distinguen
por su objeto y finalidad en:

1. Comités de Etica en Investigacion (CEI), tienen poder de veto y
son obligatorias en numerosos paises, por ley en Francia o por
uso y costumbre (EEUU, Canada, Suiza, Bélgica). Los protocolos
se evaltan en el marco de reglas expresadas en codigos inter-
nacionales sobre la experimentacion humana. Estos comités se
encargan de evaluar la aceptabilidad ética de los protocolos de
investigacion y su dictamen es decisorio en cuanto a la viabili-
dad o no de un estudio cientifico. Si bien existe atn cierta con-
troversia en términos de hasta donde el CEl debe extender su
control, la mayoria de las normas indican que debe ejercer tam-
bién algun tipo de monitoreo en el curso de la investigacion.

2. Comités de Etica Clinica (CEC), son de aparicion algo mas re-
ciente. EI movimiento de los CEC nace en EEUU con el comité
de Seattle y especialmente con el caso Karen Quilan, dando es-
pacio formal en centros hospitalarios a la creciente problema-
tica bioética de la practica médica asistencial. Su conformacion
es variable, pero debe ser multidisciplinaria y se sugiere que al-
gunos de sus miembros sean externos al hospital. Podemos
distinguir funciones de tres drdenes: Consultiva: consulta ética;
Normativa: elaboracion de lineas directrices, y Educativas: por
medio de debates, conferencias, sesiones informativas.

El proposito es la busqueda de alternativas éticamente aceptables
en temas muy variables como cese de tratamiento, veracidad, poli-
ticas de reanimacion, nivel de cuidados, tratamiento del dolor, con-
sentimiento, distribucion de recursos. Sus dictamenes, a diferencia
de lo que ocurre con los CEl no son vinculantes, generalmente lo
que esta en juego son los conflictos de valores que llevan a situa-
ciones dilematicas para las cuales no existe entonces una Unica al-
ternativa valida, ésta es la principal razon por la cuales estos CEC
ofrecen opinion prudente fundamentada, pero sus decisiones no
son obligatorias.

Las funciones de ambos comités son muy distintas, si bien a los dos

compete el analisis de las implicancias éticas de acciones médicas,
el objeto sobre el que trabajan es esencialmente distinto, es por ello
que la pericia que se requiere en sus integrantes también es distinta.

4.1. Comités de Etica: regulacién

normativa en la Argentina

A nivel nacional, el marco legal y formativo se sustenta en:

— Ley Nacional 24742/96, en su articulo 1 establece “..que en todo
hospital del sistema publico de salud y seguridad social, en la me-
dida que su complejidad lo permita, debera existir un Comité Hos-
pitalario de Etica, el que cumplird funciones de asesoramiento, es-
tudio, docencia y supervision de la investigacion respecto de a-
quellas cuestiones éticas que surjan de la prdctica de la medicina
hospitalaria.” El articulo 2 menciona una conformacion interdisci-
plinaria y establece que la actividad del comité sera dependiente
de la direccion del hospital. Se entiende que la independencia de
cualquier comité de ética es requisito fundamental para evitar
conflictos de interés. El articulo 3 menciona catorce temas sobre
los que versara su actividad, uno de ellos es la “experimentacion
en humanos”, los restantes corresponden a la ética clinica.

— Decreto 426/98. Comision Nacional de Etica Biomédica, es crea-
da con el fin de contar con una entidad asesora en temas de bio-
ética. Refiere que “el avance tecnoldgico en las ciencias biologi-
cas y médicas ocasiona [...] problemas éticos, morales y lega-
les...” y prevé estos problemas en torno al “...proceso de toma de
decisiones en materia de salud, con la asignacion de recursos es-
casos y la interpretacion operativa de los conceptos de equidad,
solidaridad, eficacia y calidad de los servicios”. Explicitamente en
el articulo 1 inciso d) se plantea como objetivo “..promover que
en todas las instituciones de salud se organicen y funcionen Co-
mités de Etica Biomédica”.

Algunas provincias han creado, a instancias de legislacion propia la

creacion de comités hospitalarios de ética, de igual modo los Muni-

cipios de ciudades que han creado los Comités de Etica Hospitala-
rios o de Bioética con la intencion de vincular las distintas instancias,
ya sea provincial y/o nacional respectivamente.

Es para destacar la ley de la Provincia de Buenos Aires, Ley

11044/91 en el capitulo 1 Titulo 2 establece que las investigaciones

“...deben ser aprobadas por los comités de ética y de investigacion

del establecimiento o institucion de salud. En toda institucion de sa-

lud con funciones de investigacion deberan funcionar en forma con-
tinua un comité de ética y un comité de investigacion.” En el Titulo

4 del mismo capitulo, articulo 36, sefiala que sus funciones seran “a)

Asesorar al responsable de la institucion sobre la autorizacion de in-

vestigaciones, sobre la base del protocolo de investigacion y de la

supervision directa, b) Asistir al equipo de investigacion y c) contro-
lar la aplicacion de esta ley y su reglamentacion”

5. Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos
vy Tecnologia Médica (ANMAT)
Teniendo en cuenta las recomendaciones y guias internacionales,
ANMAT sanciono la Disposicion N° 5330/97 la cual establece el “Ré-
gimen de Buenas Practicas en Estudios de Investigacion en Farma-
cologia Clinica”. Dicha norma prevé tanto los requisitos cientificos
que deben reunir los estudios, como también los requerimientos é-
ticos y legales. Es importante destacar que se resalta la prevalencia



del bienestar individual de la persona que participa en el estudio, por
sobre los intereses de la ciencia y la comunidad.
Asi, todo ensayo clinico debe contar, antes de su autorizacion por
parte de ANMAT, con la aprobacion de un comité de ética indepen-
diente del patrocinador del estudio y del investigador. Una de las fun-
ciones de dicho cuerpo es verificar que se garantice la seguridad, la
integridad y los derechos de los participantes. Para permitir esos ob-
jetivos, deben estar constituidos por personas provenientes de dife-
rentes ambitos, incluyendo profesionales de distintas disciplinas y
también a quienes tengan una probada trayectoria en actividades re-
lacionadas con la ética y con la defensa de los derechos humanos.
Por otra parte, la disposicion establece la presentacion de un mode-
lo de consentimiento informado para la persona que participe en el
estudio clinico. Este documento, que representa la base fundamen-
tal para la conduccion del ensayo, debe estar redactado en un len-
guaje adecuado a las circunstancias personales, culturales y socia-
les del participante, tratando de evitar el vocabulario técnico. La ab-
soluta transparencia de este proceso garantiza la proteccion y res-
peto de los derechos de los voluntarios sanos o enfermos.

El consentimiento informado posee generalmente dos cuerpos:

1. La informacion escrita que el profesional le brinda al paciente o vo-
luntario sano, tendiente a que cuente con suficientes elementos de
juicio para tomar una decision inteligente en cuestiones que involu-
cran la realizacion de procedimientos médicos en su propio cuerpo.

2. La instrumentacion del consentimiento informado propiamente di-
cho suele realizarse en un formulario, en el cual el paciente declara:
a. haber recibido explicaciones sobre la naturaleza de la investi-

gacion, sus efectos previsibles, los riesgos relevantes y los ries-
gos especiales 0 menos frecuentes.

b. que se le informaron métodos alternativos de tratamiento o in-
vestigacion,

¢. que pudo hacer las preguntas que estimo necesarias,

d. asimismo, es necesario dejar constancia de que el paciente es-
ta satisfecho con las explicaciones dadas y que las ha com-
prendido. El escrito debe ser firmado por el voluntario, un tes-
tigo y el profesional que tomd consentimiento, poniendo cada
uno de ellos de su pufio y letra la fecha, firma y aclaracion, y un
nimero de documento identificatorio.

Como requisitos minimos del consentimiento debe figurar:

— El caracter confidencial de la informacion relativa al estudio, los
datos personales del paciente.

— Los objetivos, métodos y ventajas potenciales previstas en el estudio.

— Las alternativas terapéuticas

— Los posibles riesgos inherentes al ensayo, y las incomodidades
que pueda acarrear al paciente

— La libertad que tiene el participante de retirar su consentimiento
en cualquier momento, sin explicar las causas ni que ello derive
€en un perjuicio para él

— Que el patrocinante y/o investigador proveeran en forma gratuita
la medicacion en estudio

— Que, si el paciente / voluntario sano no puede prestar por si mismo
el consentimiento, éste debera recabarse de su representante legal.

— Que el patrocinante afrontara los costos provenientes de la inves-
tigacion clinica, tanto los gastos de los procedimientos utilizados
como los dafios ocasionados al paciente como consecuencia de
su participacion.

— Que la firma del consentimiento informado no implica la renuncia
del paciente ninguno de los derechos previstos en la normativa le-
gal vigente.

— Debera ser firmado por el paciente, en presencia de por lo menos
un testigo, quien asiste al proceso del consentimiento informado,
firmado y fechando dicho documento.

En definitiva, se pueden apreciar que las exigencias de la disposi-
cion, como asi también la actuacion de los comités de ética y las re-
comendaciones contenidas en las normas y guias internacionales,
han incidido positivamente en la formulacion de los consentimientos
informados. Ello deja entrever que los derechos del paciente y los
aspectos éticos del protocolo ocupan un lugar fundamental a la ho-
ra de conducir una investigacion en seres humanos.

6. Normas de Buenas

Practicas Clinicas

Como ya fuera sefialado, las normas de buena practica clinica impli-

can condiciones que se deben cumplir en un ensayo clinico para a-

segurar su validez cientifica, tanto de su procedimiento como de sus

datos y resultados, como asi también la exigencia de que el ensayo
respete los derechos de los pacientes.

Un ensayo “adecuado y bien controlado” cumple los siguientes prin-

cipios:

— los objetivos deben estar claramente definidos,

— el disefio experimental debe permitir una comparacion valida con
un grupo de control,

— el procedimiento de seleccion de pacientes debe asegurar que los
sujetos padecen el proceso que se pretende estudiar,

— el método de asignacion a las diferentes modalidades de trata-
miento debe asegurar la formacion de grupos comparables,

— se deben haber adoptado las medidas necesarias para reducir al
maximo los sesgos de los sujetos y de los observadores,

— se debe disponer de métodos adecuados y bien definidos para re-
gistrar la respuesta de los pacientes, y

— los resultados del ensayo deben ser analizados adecuadamente.

A estas exigencias se pueden afiadir otras dos:

— se debe demostrar la necesidad de efectuar el ensayo, en relacion
con la gravedad del proceso patoldgico estudiado, la necesidad de
conocer mejor la eficacia del tratamiento y la existencia de razo-
nes que permitan suponer que el tratamiento en estudio puede a-
portar un beneficio adicional, y

— se debe prever la inclusion del nimero necesario de pacientes
con el fin de asegurar que el estudio tendra un poder suficiente.

En cuanto a la proteccion de los derechos de los pacientes y la po-

blacion en general, el registro de un medicamento, es decir, la auto-

rizacion de su comercializacion, tiene por objeto proteger los dere-
chos de la poblacion en cuanto a la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos con que sera tratada en caso de enfermedad.

Cuando se trata de productos o sustancias cuya seguridad y efica-
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cia todavia no ha sido demostrada (como ocurre con los productos

en fase de investigacion clinica), la proteccion de los pacientes que

seran tratados con ellos exige una atencion todavia mas cuidadosa.

Ademas, el método del ensayo clinico implica, de manera inherente,

una profunda atencion a cuestiones de indole ética, si por ejemplo:

— cuando se trata a un paciente con un medicamento de eficacia
desconocida, se impide que sea tratado con un medicamento cu-
ya eficacia tal vez se halle suficientemente demostrada,

— la asignacion de los pacientes a los tratamientos se debe efectuar
al azar, impidiéndoles que elijan el tratamiento que prefieren,

— el paciente, y en ocasiones el propio médico, desconocen el tra-
tamiento asignado, lo que puede aportar una inquietud adicional
sobre los resultados que se espera obtener,

— las mismas circunstancias se dan cuando el paciente es informa-
do de que puede ser tratado con un placebo, y, por ultimo,

— el paciente puede ser sometido a exploraciones que no son im-
prescindibles para el adecuado seguimiento de su enfermedad.
En cuanto a las disposiciones legales, las agencias de regulacion
y las asociaciones de la industria farmacéutica de la Union Europea,
Estados Unidos y Japdn han promovido la Conferencia Internacional
de Armonizacion, cuyo objetivo es facilitar el desarrollo y la disponi-
bilidad de nuevos medicamentos. Entre los multiples temas aborda-
dos, se encuentran las normas de buena practica clinica, que fueron
aprobadas por el Comité de Especialidades Farmacéuticas de la U-

nion Europea en enero de 1996.

7. Conclusiones: Politicas de
Intervencion Social en la
Investigacién Clinica

Los progresos de la tecnologia y la ciencia han impactado en el con-
junto social y las repercusiones de sus avances abarcan una amplia
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gama de efectos sobre la cultura, la educacion, la defensa, la pobla-
cion mundial, la urbanizacion, el medio ambiente, las fuerzas de tra-
bajo, la politica, etc.

Actualmente, un aspecto central del conocimiento cientifico esta da-
do por el impacto de los controles sociales sobre las tareas de inves-
tigacion en cualquier campo. En este contexto, la ciencia deja de ser
una labor de investigadores mas o menos aislados, que siguen sus
propias intuiciones y preferencias, cobrando relevancia la autoridad
e intervencion del Estado, en tanto garante y regulador de la activi-
dad cientifica, en funcion de las necesidades de la poblacion y del
bienestar social.

Sin embargo, a medida que este tipo de trabajo se convierte en
mas importante y necesario para la seguridad, bienestar y calidad
de vida de la sociedad, también se incrementan las exigencias e-
condmicas que necesita. Cada vez con mas fuerza, la iniciativa
privada y las grandes empresas van acaparando buena parte de
la actividad cientifica y la configuracion de las nuevas lineas de
investigacion. En este sentido, la intervencion activa del Estado
juega un rol fundamental, articulando el trabajo con las socieda-
des cientificas y estableciendo prioridades de investigacion acor-
des a las necesidades de la poblacion y fundamentadas en crite-
rios epidemioldgicos y regionales. Esta regulacion supone el dise-
fio y control de las politicas sanitarias, el analisis de los procesos
que intervienen de investigacion, el analisis de su costo efectivi-
dad, de la evaluacion de las tecnologias empleadas y resultantes
y la verificacion de la calidad de los hallazgos del trabajo cientifi-
co. Desde el punto de vista del sistema sanitario, es necesario ga-
rantizar los resultados obtenidos y su proteccion, transfiriendo a
la poblacion en forma positiva y prioritaria cualquier avance al-
canzado, teniendo en cuenta los criterios de equidad y aplicabili-
dad de los beneficios logrados.
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