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4) Aspectos legales

Todo lo visto nos lleva a comprender que
en la actualidad no se pueden llevar a cabo ensa-
yos que no estén debidamente controlados.

Las leyes que los regulan en Espana son:

— Ley del Medicamento 25/1990, del 20 de
diciembre.

— Real Decreto 561/1993, del 16 de abril.

Decretos de las diversas Comunidades
Autonomas. Ej:

— Decreto 39/1994, del 28 de abril, de la
Comunidad de Madrid.

En ellas se recogen los aspectos legales que
se deben cumplir y estan descritos los requisitos
de los Comités Eticos de Investigacion Clinica
(CEIC), sus funciones y procedimientos de trabajo.
También se habla de las normas de buena practi-
ca clinica. ¢Qué es esto? Son un conjunto de con-
diciones que debe cumplir el EC para asegurar
que se ha llevado a cabo siguiendo un protocolo
cientificamente adecuado, respetando los derechos
de los pacientes incluidos en el mismo y garanti-
zando la validez de los datos y resultados obteni-
dos.

Un protocolo de ensayo clinico no sera éticamente
aceptable si no es cientificamente correcto, aun-
que no todo lo cientificamente correcto es siempre
éticamente aceptable.

5) Comités éticos de investigacion clini-
ca.

Aqui es donde entran en escena los CEIC.
2 Qué son, para qué sirven?

Son los encargados de evaluar la idoneidad
de los protocolos de ensayos clinicos y del equipo
investigador propuesto, asi como, mas especifica-
mente, la informacion escrita que se da a los suje-
tos de la investigacion y el cumplimiento de los
aspectos éticos. También deben comprobar la pre-
vision de compensaciones y tratamiento que se
dara a los sujetos en caso de lesion o muerte atri-
buibles al ensayo, y del seguro o indemnizacion
previstos. Deben realizar un seguimiento del EC
desde el inicio hasta la recepcion del informe final.

Miembros que lo forman.
Estaran formados como minimo por 7

miembros de los que al menos 2 deben ser ajenos
a las profesiones sanitarias, 1 farmacologo
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clinico, 1 farmacéutico del centro hospitalario y
otro miembro del personal de enfermeria. Su ambi-
to lo determina la Comunidad Autéonoma corres-
pondiente y estan acreditados por las autoridades
sanitarias de dichas Comunidades, que lo comuni-
caran al Ministerio de Sanidad y Consumo, y que
llevan los controles periédicos delos CEIC.

Cada protocolo se evalua siguiendo una
Hoja de Evaluacion estandar que rellena cada
miembro del CEIC individualmente y cuyos puntos
se discuten en comun.

6) Aspectos éticos.

Antes mencioné los crimenes que, en aras
de la investigacion, se cometieron durante la II
Guerra Mundial. Tras ésta se han dictado varios
codigos y declaraciones:

— 1946: Codigo de Niuremberg: "No se
puede atentar contra la humanidad y la dignidad
humana”.

— 1964: Declaracion de Helsinki, elaborada
para orientacion de los investigadores clinicos.

Segun ella la investigacion biomeédica en humanos
debe:

1° ajustarse a principios cientificos y basarse en
el conocimiento de publicaciones cientificas,

2° estar claramente formulada en un protocolo
examinado y enjuiciado por un comité indepen-
diente,

3° estar a cargo de personas con la debi-
da preparacion cientifica y controlada por
un meédico,

4° soblo se realizara si el objetivo justifica
el riesgo,

5° el interés del sujeto prevalecera sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad,

6° salvaguardara el derecho a la integri-
dad personal,

7° se interrumpira si los riesgos superan
a las ventajas,

8° la publicacion de resultados respetara
la exactitud,

9° los sujetos participantes seran infor-
mados de los métodos, ventajas e inconve-
nientes y otorgaran su libre consentimien-
to,

10° no se puede obtener el consentimien-
to por coaccion,

11° en el caso de incapacidad, el consen-
timiento lo otorgara su representante legal,

12° siempre figurara en el protocolo una
declaracion sobre las consideraciones éticas
inherentes al caso.

Esta declaracion se ratifico en Tokio en
1975.

—~ 1978: Informe Belmont, elaborado por
una Comision del Congreso de los EEUU, sobre la
proteccion de los seres humanos objeto de experi-
mentacion biomédica y conductual. Se resume en
tres principios, expresados en procedimientos:

Principios Procedimiento
Consentimiento informado
y confidencialidad.

1- Respetoalas -
personas.

Proporcion entre riesgo y
beneficio.

2— Beneficencia. -

Seleccion equitativa de la
muestra. Justicia.

3—- Justicia o -
equidad.

4- No maleficencia — Hipotesis plausible.
Correccion metodologica.
Tamano de la muestra.

Los procedimientos éticos citados, deben
ser cuidadosamente contemplados en todos los
ensayos clinicos, y los CEIC son los encargados de
su control. De aqui se deduce la importancia que
tiene la formacion en Bioética de los miembros de
estos Comites.
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