Bl COMPRENDER

LOS ENSAYOS CLINICOS

Desde gue nace una nueva mo-
1écula hasta que ve la luz como
un medicamento debe superar
muchas pruebas, todas ellas
sometidas a estrictas normas
de buena préctica: estudios in
vitro (con células vivas), en-

sayos con animales de experi-
mentacion y, finalmente, estu-
dios con humanos.

A estas tltimas pruebas se las
conoce con la denominacién de
“ensayos clinicos”, y sirven para
analizar el comportamiento de

un medicamento en el organis-
mo humano (cémo se absorbe,
se metaboliza y se elimina, cué-
les son sus efectos farmacolé-
gicos, sus posibles reacciones
adversas, etc.) y asf poder deter-
minar su seguridad y eficacia.

UN PROCESO LARGO Y COMPLEJO

Los ensayos clinicos estdn re-
gulados en Espafia por la Ley
de Garantfas y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos
Sanitarios, recientemente apro-
bada, y por varias directivas eu-
ropeas.

Soélo se puede Fase | Fase i Fase Il Fase IV
empezar un Con un grupo Con un grupo Con una muestra de Una vez en el
ensayo reducido de mas NUMeroso pacientes mas amplia mercado, con un
cuando el voluntarios sanos de voluntarios que en |a fase Il, grupo de poblacién
Comité Etico que padecen la representativa de la atn mas amplio y
de Investigacion enfermedad para pablacién a la que va distinto al de las
Clinica (organismo la que se esta danglda el farmaco fases previas
espanol formado astudlando el

por profesionales

sanitarios y no

sanitarios,) y la

Agencia Espanola

de Medicamentos

y Productos

Sanitarios hayan

considerado que

los beneficios para e debe salvaguardar la integridad Los participantes pueden retirarse

los participantes y sica y mental de los participantes, su del ensayo en cualguier momento

la sqcmdad superan rtimidad y la proteccién de sus datos. sin explicar la causa y sin que

los riesgos. s deber del médico proteger su vida, su asto les suponga un perjuicio o

salud, su intimidad y su dignidad.

responsabilidad.

LOS PARTICIPANTES
* Deben conacer * Deben firmar el * En el caso
sus deberes antes consentimiento de adultos no
de decidir participar  informado antes de  capacitados
‘en el ensayo, ser incluidos en el o menores, el
deberes que se ensayo. Y, ademas,  consentimiento lo
reducen a cumplir deben ser informados daran los padres o
estrictamente las del objetivo de la sus representantes
normas establecidas:  investigacién, los legales. Sien un
tomar la medicaciéon  métodos de estudio, momento dado el
en la dosis y la los beneficios incapacitado pasa
pauta establecidas, calculados, los a estar capacitado,
‘comunicar si no riesgos, etc. entonces se le
lo han hecho, P pediraa ¢l el
comunicar los consentimiento.
efectos adversos que
noten, etc. De ello . Ll ;e]fgblprgm .
depende no sélo su 3 20
sequridad sino el + g:ns;?ga;:::;aﬁva
resultado del ensayo. = 2 rorlicha Al
—e|  puede enturbiar
la relacién entre
médico y paciente.

EL EQUIPO INVESTIGADOR
* La investigacién * El propésito * Los médicos
la llevaran a principal de la deberan estar
cabo persanas investigacion seguros de que los
cientfficamente sera mejorar los riesgos han sido
cualificadas y procedimientos y adecuadamente.
se basaré en los conocimientos sobre  evaluados y de
conocimientos las enfermedades. La  que se les puede
cientificos existentes  preocupacion por el hacer frente de
aceptados de forma  bienestar de los seres  forma satisfactoria.
general por la humanos prevalecera Deberan suspender
comunidad cientifica.  siempre sobre el el ensayo si

interés de la cienciay observan que los

* Para empezar la sociedad. riesgos superan los
el ensayo, el beneficios en algin
promotor debe momento o si existen
haber concertado pruebas concluyentes
previamente un . de alguin resultado
seguro u otra positivo 0
o trnsers [IVINN PRV 2o
que cubra los dafios h ;
y perjuicios que
pudieran derivarse i
del estudio. o
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