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Lo QUE VD. APRENDERA EN ESTE CAPITULO

1. Los Comités de Etica de la Investigacion son organismos independientes,
constituidos a raiz de la necesidad historica de buscar la proteccion y el res-
peto de las personas participantes en los estudios de investigacion.

2. La composicion de estos Comités se ha ido modificando en un intento de
homogenizar sus evaluaciones y opiniones, aunque sigue habiendo cierta
variabilidad.

3. La independencia de los Comités de Etica de la Investigacion respecto de
los promotores e investigadores asegura la imparcialidad de sus decisio-
nes. A pesar de que los conflictos de intereses econémicos son facilmente
declarables, no lo son tanto aquellos que tienen que ver con una opinion
personal.

4. La aparicion en el afio 2004 de un dictamen tnico por Estado miembro de
la Union Europea (que incluya a todos los Comités de Etica de la Investiga-
cion), abri6 las puertas a la esperanza hacia la armonizacion y hacia la sim-
plificaciéon de los procedimientos necesarios para iniciar un ensayo clinico.
El primer intento no consiguio el objetivo deseado. Habra que esperar a la
entrada en vigor del nuevo reglamento europeo que pretende dejar menos
grados de libertad que la actual directiva europea.
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1. INTRODUCCION

Los Comités de Etica de la Investiga-
ciéon (CEI) o los Comités Eticos de In-
vestigacion Clinica (CEIC) en Espafia
son organismos independientes, cons-
tituidos por profesionales sanitarios y
miembros no sanitarios, cuyo papel, tal
como se define en las Normas de Bue-
na Practica Clinica (BPC) de la Confe-
rencia Internacional de Armonizacion
(ICH),! es «velar por la proteccion de
los derechos, la seguridad y el bienes-
tar de los sujetos que participan en un
ensayo clinico, y proporcionar una
garantia publica al respecto mediante,
entre otras, la evaluacion y emision de
un dictamen referente al protocolo del
ensayo, la idoneidad del investigador,
la adecuacion de las instalaciones, asi
como a los métodos y materiales que
seran utilizados para obtener y docu-
mentar el consentimiento informado de
los sujetos del ensayo».

Asi pues el CEI es el garante de que
se observen las principales recomenda-
ciones éticas internacionalmente acep-
tadas y seglin las cuales debe regirse la
investigacion biomédica: la Declaracion
de Helsinki,? el Convenio de Oviedo® y
las recomendaciones del Consejo de Or-
ganizaciones Internacionales de Cien-
cias Médicas (CIOMS).* La proteccion
y el bienestar de los pacientes se funda-
menta en los principios éticos basicos a
contemplar en la ejecucion de investi-
gaciones que incluyen sujetos (estable-
cidos en 1978 en el Informe Belmont)®
de: respeto a las personas (o principio
de autonomia), beneficencia, justicia y
(matizados en 1979 afiadiendo un cuar-
to) no maleficencia.

Asi como el principio del respeto a
las personas encuentra su maxima expre-
sion en la obligatoriedad de obtener el
consentimiento informado de los sujetos
y el principio de beneficencia en la ne-
cesidad de una evaluacion de riesgos y
beneficios realizada antes del inicio del
estudio, el principio de justicia se pre-
serva con una adecuada seleccion de los
sujetos de la investigacion y se considera
maleficente la realizacion de un ensayo
clinico que no tenga validez cientifica,
ya sea porque la hipétesis o el disefio no
sean justificables, o porque no sea meto-
dolégicamente correcto. Por todo ello el
CEI debe realizar una evaluacion meto-
dologica del protocolo del ensayo clinico
(un ensayo clinico mal disefiado no es
éticamente aceptable) y una evaluacion
critica de la hoja de informacion al pa-
ciente (informacion versus infoxicacion).

2. RESUMEN HISTORICO Y SOPORTE LE-
GAL DE LOS CoMITES DE ETICA DE
LA INVESTIGACION EN ESpaNA

En Espafia desde la aparicion de los
primeros CEI, a finales de los afios 70,
hasta la actualidad, la composicion y
funcionamiento de estos Comités ha ido
evolucionando en un intento de concretar
y armonizar sus funciones. Este proceso
de regularizacion comenzd con el real
decreto de 1978.,° en el que se contem-
plaba la creacion de los primeros «comi-
tés de ensayos clinicos» en su funcidon
de evaluacion de los ensayos clinicos
que se realizasen en centros hospitala-
rios, y culmind definitivamente con la
Ley 25/1990 (Ley del Medicamento)’ en
la que se definian los Comités Eticos de
Investigacion Clinica. El Real Decreto
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561/1993% vino a desarrollar el apartado
de la Ley 25/19907 destinado a ensayos
clinicos con medicamentos, derogando
al anterior real decreto de 1978.° En un
primer intento de armonizar los procedi-
mientos de evaluacion de los ensayos cli-
nicos en Europa, esta normativa fue de-
rogada por la Directiva 2001/20/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo,’ y
traspuesta al ordenamiento juridico espa-
fiol mediante el Real Decreto 223/2004,
por el que se regulan los ensayos clini-
cos con medicamentos.!® La trasposicion
de la directiva en los diferentes Estados
miembros no ha conseguido el efecto
armonizador esperado. Tras afios de cri-
ticas, recientemente se ha publicado una
propuesta de reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo! sobre los en-
sayos clinicos de medicamentos de uso
humano que reemplazara a la Directiva
2001/20/CE’ y que, por su rango, sera
de aplicaciéon directa en toda la Union
Europea. El nuevo reglamento plantea
cambios mas profundos buscando la
simplificacion de los procedimientos,
pero ni la criticada Directiva 2001/20/
CE’ ni el borrador del nuevo reglamento
europeo inciden en como deben ser los
CEI ni cuales sus funciones especificas,
mas alla de la habitual recomendacion de
la realizacion de una evaluacién ética y
metodologica previa al inicio de los en-
sayos clinicos. Asimismo esta en fase de
borrador un nuevo real decreto,'? por el
que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos y los Comités de Etica de
la Investigacion con medicamentos en
Espana, probablemente ya en vigor en el
momento de la publicacion de este libro,
que derogara al actualmente vigente Real
Decreto 223/2004.1°

Por otro lado la Ley de Investigacion
Biomédica'® definié en 2007 la creacion
de CEI como organismos de composi-
cion interdisciplinar, independientes e
imparciales respecto de los promotores ¢
investigadores de los proyectos de inves-
tigacion biomédica que deberan garanti-
zar, en cada centro en que se investigue,
la adecuacion de los aspectos metodolo-
gicos, éticos y juridicos de las investiga-
ciones que impliquen intervenciones en
seres humanos o la utilizaciéon de mues-
tras biologicas de origen humano. Estos
CEI deberan estar debidamente acre-
ditados por el 6rgano competente de la
Comunidad Auténoma que corresponda
0, en el caso de centros dependientes de
la Administracion General del Estado,
por el organo competente de la misma,
para asegurar su independencia e impar-
cialidad. Sin embargo, las Comunidades
Auténomas no han desarrollado todavia
un sistema de creacidon y reglamentacion
de estos CEI, y siguen estando vigentes
los CEIC que han pasado a realizar tam-
bién las funciones de un CEI, de acuer-
do con la disposicion transitoria tercera
de la Ley de Investigacion Biomédica,
y ya no solo evaltan ensayos clinicos
con medicamentos, funcion que se les
atribuye en el Real Decreto 203/2004,'
sino también otros proyectos de investi-
gacion biomédica. Es posible que haya
Comunidades Autéonomas que si hayan
desarrollado un reglamento especifico,
por lo que esta situacion genera una gran
disparidad en el funcionamiento de los
CEIC o CEI muy lejos de la tan anhela-
da armonizacion.

Y cuando todavia no nos hemos pues-
to de acuerdo en si tenemos CEIC, CEI,
o CEIC que asumen las funciones de los
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CEI el borrador del nuevo real decreto
de ensayos clinicos define un nuevo co-
mité: el Comité de Etica de la Investiga-
cion con medicamentos (CEIm). Segun
este borrador, se establecen los requisitos
adicionales que deberan cumplir los CEI
para poder ser acreditados como CEIm.
Define a los CEI como «organos inde-
pendientes y de composicion multidis-
ciplinar, que incluyen profesionales sa-
nitarios y miembros no sanitarios, cuya
finalidad es la de velar por la proteccion
de los derechos, la seguridad y bienestar
de los sujetos que participen en un pro-
yecto de investigacion biomédica y oftre-
cer garantia publica al respecto mediante
un dictamen acerca de la documentacion
correspondiente del proyecto de inves-
tigacion», y a los CEIm como aquellos
CEI que estan acreditados para emitir un
dictamen en un estudio clinico con medi-
camentos y en una investigacion clinica
con productos sanitarios.

No deja de ser paradojico que en el
borrador del nuevo real decreto se esta-
blezca que los CEIm deberan cumplir
los requisitos de acreditacion generales
para un CEI establecidos en el desarro-
llo de la Ley de Investigacion Biomédi-
ca,” y ademas los especificos que se fi-
jan en este real decreto, cuando todavia
no existe desarrollo reglamentario de
dicha ley' en materia de CEI tras seis
aflos de su entrada en vigor.

3. ESTRUCTURA Y FUNCION DE LOS DE
Los ComriTeES DE ETICA DE LA IN-
VESTIGACION: ANALISIS CRITICO

Tras décadas de funcionamiento de-
beriamos plantearnos que quizas lo
importante no es el nombre que se les

dé —sea CEIC, CEI o CEIm—, sino si
realmente estos Comités, a los que de
ahora en adelante nos referiremos como
CEI, desarrollan la funcion para la que
han sido creados, una evaluacion ética
y metodoldgica independiente y de cali-
dad, o si por el contrario se han conver-
tido, como algunos afirman, en un obs-
taculo burocratico al avance cientifico.

Sea cual sea la norma, ley, real de-
creto, directiva o reglamento, hay un
aspecto comun a todos ellos: los CEI
deben ser organismos independientes
de promotores e investigadores, con una
composicion interdisciplinar, debida-
mente acreditados por la autoridad com-
petente. Este capitulo pretende ser una
reflexion sobre la teoria y la realidad,
acerca del papel que juegan los Comi-
tés de Etica de la Investigaciéon en los
ensayos clinicos y sobre las funciones y
actividades que desarrollan.

Como se ha comentado en la intro-
duccion, el CEI es un organismo multi-
disciplinar en el que se integran perspec-
tivas muy diferentes para la evaluacion
minuciosa y exhaustiva de los proyectos
cientificos. Su estructura y funciones
estan reguladas y definidas por la cita-
da legislacion. Sin embargo, la practica
diaria representa un desafio constante
en un marco de pocos recursos y tiempo
escaso. En este apartado revisaremos de
forma critica algunos de los problemas
reales y algunas de las cuestiones que
suscita el ejercicio habitual en los CEL

3.1. Composicion

El Real Decreto 223/2004'° establece
una composicion minima para los CEI
asi como que seran las autoridades sa-
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nitarias de las Comunidades Autono-
mas las responsables de establecer un
sistema para su acreditacion y regular
su composicion. Asi pues, podemos
encontrar algunas variaciones segun la
Comunidad Auténoma, aunque siem-
pre manteniendo el minimo de nueve
miembros establecido por el real decre-
to, entre los que deberd haber: un far-
macologo clinico, un farmacéutico de
hospital, un diplomado en enfermeria,
una persona independiente del centro
en el que se realizan los proyectos de
investigacion y dos miembros ajenos
a las profesiones sanitarias, uno de los
cuales debera ser licenciado en Dere-
cho. A partir de aqui la composicion
final de cada CEI puede ser muy dife-
rente, ya sea por lo establecido en el
reglamento propio de cada Comunidad
Autonoma, ya porque se deja libertad a
los propios CEI para que incorporen los
miembros que deseen al minimo exigi-
do. Asi, mientras que algunos cuentan
con profesionales de atencion primaria
y otros médicos con labor asistencial,
otros no; como también es variable la
presencia de miembros del Comité de
Etica Asistencial o farmacéuticos de
atencion primaria.'*!3

3.2. Criterios de evaluacion

Aunque tedricamente existen recomen-
daciones y guias encaminadas a dotar de
consistencia y coherencia a las evalua-
ciones éticas, metodologicas y legales
de los CEI, lo que obtenemos en reali-
dad son evaluaciones que, siendo todas
ellas admisibles, presentan con frecuen-
cia conclusiones divergentes frente a un
mismo protocolo, hasta el punto de que

un mismo proyecto sea aceptado por
unos y rechazado por otros.

Se hace dificil comprender el por-
qué de esta disparidad de opiniones si
tenemos en cuenta que los principios
éticos a contemplar en investigacion hu-
mana, comentados al inicio de este ca-
pitulo, son los mismos para todos, que
la legislacion es la misma para todo el
territorio y que la metodologia del ensa-
yo estd bastante estandarizada. Quizas
una explicacion radica en esta hetero-
geneidad en la composicion de los CEI
unos con mayor carga de metodologos
y otros con predominio de personas
mas directamente implicadas en labores
asistenciales, o en el hecho de que tanto
los principios éticos, como la metodolo-
gia del ensayo clinico y, principalmen-
te, las leyes son interpretables, o bien
en una combinacién de ambas. No hay
que olvidar tampoco la importancia que
la siempre compleja dinamica de gru-
pos puede jugar en que las conclusiones
de dos Comités de composicion similar
puedan diferir en lo sustancial. Inde-
pendientemente de la composicion del
CEI, la solidez de la formacion de sus
componentes, tanto sanitarios como no
sanitarios, y como no, el sentido comtin
de aquellos miembros mas influyentes
en el proceso de discusion y adopcién
de los dictamenes, juegan un papel fun-
damental en la opinion final.

La misién principal de los CEI es
buscar la proteccion, el bienestar y el
respeto de los sujetos en investigacion,
pero se hace dificil aceptar que ese
objetivo se alcanza cuando un mismo
proyecto puede obtener un dictamen
favorable o desfavorable en funcion del
CEI que lo evalua, incluso en ambitos
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geograficos y culturales muy proximos.
En esta situacion se suscita la cuestion
de cual de ellos esta desarrollando mas
adecuadamente su funcion, aquel que lo
aprueba o aquel que lo rechaza: ;pone
en riesgo a los pacientes aquel que lo
aprueba o esta privando de una buena
oportunidad a los pacientes el que lo
rechaza? Esto nos lleva a plantearnos si
realmente los CEI estamos ayudando a
que se realice una investigacion de ca-
lidad o, en ocasiones, sencillamente so-
mos un obstaculo mas.

Esta preocupacion ha motivado que
la Organizacion Mundial para la Salud
(OMS) haya publicado unas recomen-
daciones para estandarizar la compo-
sicion, funcionamiento y criterios de
evaluacion de los CEI con el objetivo
de conseguir actuaciones transparentes,
responsables y de alta calidad.'

3.3. Independencia

Otra cuestion, en la que también puede
influir la composicidn estructural, es la
independencia de los Comités en la eva-
luacion de los proyectos de investiga-
cion clinica.

El Diccionario de la lengua espario-
la de la Real Academia Espafiola define
como independiente a aquella persona
que sostiene sus derechos u opiniones
sin admitir intervencidon ajena. Se en-
tiende por conflicto de intereses aquella
situacion en la que el juicio de un profe-
sional concerniente a su interés prima-
rio (v.gr., la salud de los enfermos o la
integridad de una investigacion) tiende
a estar indebidamente influenciado por
un interés secundario (de tipo econo-
mico o personal).!” Con independencia

de que el interés secundario sea necesa-
rio o deseable, se produce un conflicto
cuando este prevalece sobre el interés
primario. Veamos si estas definiciones
pueden aplicarse a los CEL

Segun el portal del Ministerio de Sa-
nidad, Servicios Sociales e Igualdad, de
los 136 Comités acreditados la mayoria
(122) estan relacionados o ubicados en
instituciones hospitalarias, de atencion
primaria o clinicas especializadas. El
numero restante son Comités coordina-
dores de ambito regional o autonémico.
Llegados a este punto, es imprescindi-
ble hacer un alto y considerar que di-
ficilmente estos CEI seran realmente
independientes: los primeros porque
en funcion de su relaciéon con los in-
vestigadores del centro y con el propio
centro pueden verse condicionados a
la hora de emitir una opinion, en cual-
quier sentido, positiva o negativa, y los
segundos porque por su vinculacién con
las autoridades sanitarias pueden verse
influidos por la necesidad o no de rea-
lizacion de un determinado ensayo cli-
nico en términos de ahorro econémico,
por ejemplo.

Si bien es relativamente facil obte-
ner una declaracion escrita de posibles
conflictos de intereses de cada uno de
los miembros de un CEI en cuanto a su
implicacion econdmica con promotores
de ensayos clinicos (participacion finan-
ciera o adquisicion y venta de acciones
en bolsa, percepcion de honorarios o
pagos por servicios), esta es practica-
mente imposible de obtener cuando los
conflictos de intereses pueden implicar
una crisis de lealtad entre los miembros
del CEI y su institucion, por la corrien-
te de opinidén u organizacion de esta, o
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cuando implican opiniones personales,
ya sea sobre el investigador, el promo-
tor o la patologia evaluados.

En un intento por asegurar la inde-
pendencia de las evaluaciones de los
CEI, el borrador del nuevo real decreto,
por el que se regulan los ensayos cli-
nicos con medicamentos y los CEIm,
mantiene la misma composicion pero
incorpora la necesidad de que al menos
la mitad de los miembros del Comité
sean independientes de los centros en
los que se lleven a cabo proyectos de in-
vestigacion. Es muy discutible que esta
medida contribuya a resolver el proble-
ma pero si dificultard sustancialmente
el trabajo de los CEI. Asi pues, estos
miembros ajenos a la institucion bien
pueden pertenecer a otros centros en los
que también se realice la investigacion,
por lo que obviamente pueden presentar
conflictos de intereses, aunque de indo-
le diferente a los que presentarian si for-
maran parte del CEI de su propio centro
(por ejemplo, por temas de competiti-
vidad entre centros), o bien ser lideres
en un determinado ambito de opinion.
Los conflictos de intereses no estan so-
lamente circunscritos a la esfera eco-
némica o de las relaciones personales
e institucionales (y si asi fuera, serian
mas faciles de identificar en el ambito
del propio centro). Conflictos de orden
intelectual, particularmente si se trata
de una opinion publicada o mantenida
publicamente, generan servidumbres de
tanta o mayor fuerza que los intereses
econdmicos.

Es razonable confiar en el buen ha-
cer de los profesionales que integran
los CEI y esperar que declaren tener
conflictos de intereses antes de emitir

una opinion durante la evaluacion de un
proyecto de investigacion concreto. No
podemos evitar los conflictos de intere-
ses, pero el hecho de conocerlos permi-
te dar el valor adecuado a las opiniones
personales de los miembros antes de
que el CEI emita un dictamen sobre un
proyecto concreto.

3.4. El dictamen unico, /;realidad o
ficcion?

Una de las mejoras que pretendia intro-
ducir la Directiva 2001/20/CE’, en un
intento de simplificar y armonizar las
disposiciones administrativas relativas
a los ensayos clinicos en los diferentes
Estados miembros, estableciendo un
procedimiento claro y transparente, era
la obtencién de un dictamen Unico en
cada pais participante, con independen-
cia del nimero de CEI para dicho Esta-
do miembro. Pero la legislacién nacio-
nal secundaria a esta directiva ha sido
una fuente de desarmonia y no un paso
adelante en la homogeneizacion de la
evaluacion ética en Europa. En Espaia,
a través de lo establecido en el Real De-
creto 223/2004'° y el documento de acla-
raciones sobre la aplicacion de la norma-
tiva de ensayos clinicos,'® se establecio
un complicado sistema por el cual debe
designarse un CEI como Comité de refe-
rencia y, por tanto, responsable de emitir
el dictamen tnico para todos los centros
participantes en Espafia. Para la emision
de este dictamen, dicho CEI de referen-
cia debe considerar las aportaciones de
los demas CEI en los ensayos clinicos
multicéntricos que participen otros cen-
tros, denominados «implicados». Esta
nueva aportacion fue interpretada en un
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principio como un avance en la agiliza-
cion del proceso de evaluacion de los en-
sayos clinicos multicéntricos, sobre todo
en aquellos con un numero destacado de
centros participantes, pues la emision
del dictamen por un tnico Comité de
referencia permitiria una mayor rapidez
en el proceso de evaluacion y homoge-
neidad en el protocolo a seguir en los
diferentes centros participantes. No obs-
tante, el tiempo ha mostrado una realidad
completamente diferente: el hecho de
analizar e incorporar en la medida de lo
posible las evaluaciones de otros centros
representa a menudo una carga notable
de trabajo adicional que no se ve recom-
pensada con una mayor homogeneidad,
exhaustividad y agilidad de la evalua-
cion. La marcada heterogeneidad de los
diversos CEI en cuanto a composicion,
opiniones y, por ende, en la evaluacion
de los protocolos, como se ha comenta-
do ampliamente, en muchas ocasiones
conduce a opiniones divergentes y difi-
cilmente aunables.

Imaginemos un estudio en el que
participan varios centros. El CEI de re-
ferencia analiza las aportaciones de es-
tos Comités, enfrentandose al problema
en torno al cudl gira nuestra discusion:
la heterogeneidad de valoraciones. Por
una parte, los Comités implicados po-
drian encontrar que, después de eva-
luar el protocolo y emitir su opinion,
algunos o ninguno de sus comentarios
o cuestiones se vean reflejados en la
evaluacion final del Comité de referen-
cia. Este, por su parte, habra tenido un
problema todavia mayor: armonizar la
diversidad mas o menos florida de opi-
niones (todas ellas procedentes de CEI

acreditados) en un intento de emitir el
requerido «dictamen tUnicoy.

Segun algunos autores' se observan
tres tendencias en el perfil de CEI de re-
ferencia: dictador, sumiso y conciliador.
En el caso del CEI dictador, prevalece su
opinion, independientemente de lo opi-
nado por el resto de CEI participantes; en
el del sumiso, este tiene en cuenta todas
las aportaciones realizadas por los distin-
tos CEI implicados y las transmite todas
al promotor aunque algunas de ellas se
contradigan; por ultimo, el CEI concilia-
dor tiene en cuenta todas las opiniones,
pero traslada al promotor un resumen de
la evaluacion de todos los CEI, pudien-
do provocar el consecuente enfado de
aquel cuya aclaracion se ha descartado.
Si bien es cierto que el resultado global
de aprobacion o denegacion de un en-
sayo clinico por los CEI es coincidente
en la mayoria de los casos y, por tanto,
el dictamen final si seria homogéneo, la
sensacion de heterogeneidad hace refe-
rencia a las aclaraciones solicitadas por
los distintos Comités implicados en un
mismo ensayo clinico. Dicha heteroge-
neidad conlleva problemas a la hora de
actuar como CEI de referencia, puesto
que hay que adoptar una de las posturas
anteriormente mencionadas.

El distinto perfil de CEI tiene un
efecto adicional no buscado, y ha gene-
rado picaresca por parte de compaiiias
farmacéuticas, organizaciones de inves-
tigacion por contrato (contract research
organization) 'y promotores indepen-
dientes. Por un lado, es frecuente la
concentracion de protocolos en CEI de
referencia con los que el promotor con-
fia que tendrd «menos problemasy para
obtener una resolucion rapida y satis-
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factoria. Por otro lado, no es infrecuente
que en estudios multicéntricos el proto-
colo se presente en una primera oleada a
algunos centros seleccionados con CEI
resolutivos, incluyéndose el resto de
centros previstos en una segunda olea-
da, mediante una enmienda relevante al
protocolo en la que los nuevos centros
implicados no podran objetar, si no es
para decidir que su centro quede exclui-
do del estudio.

Una posible solucion por la que abo-
gan algunos autores,” que ademas si
simplificaria y armonizaria la evalua-
cion de un ensayo clinico en cada Estado
miembro, seria optar por la creacion de
un unico CEI central, encargado de eva-
luar los aspectos éticos y metodologicos
de los ensayos clinicos, y destinar los
CEI locales de cada centro tinicamente a
tener en consideracion aspectos relacio-
nados con la idoneidad del investigador
principal, su equipo y las instalaciones, y
a realizar el seguimiento de los ensayos
clinicos asegurando el cumplimiento de
las BPC, asi como otros aspectos de in-
dole exclusivamente local o propios del
centro que no puedan ser evaluados por
el CEI central. Hay pocas, si es que hay
alguna, diferencias locales que puedan
llevar a que los pacientes incluidos en un
ensayo clinico aprobado por un CEI cen-
tral sean tratados en un centro de forma
diferente a los pacientes de otros centros
y que, el hacerlo, resulte ético.

Mientras siga habiendo CEI que de-
cidan no participar en un ensayo clinico
porque el promotor no ha respondido a
las aclaraciones que el CEI de referencia
no le trasladd por no considerarlo per-
tinente (cuando el CEI de referencia es
conciliador o dictador) y mientras, tras

la aprobacion de un ensayo clinico por
el CEI de referencia, sigan llegando en-
miendas a la hoja de informacion para
el paciente mediante las que el promotor
incluye los cambios que algunos CEI im-
plicados le han hecho llegar, saltandose
el circuito establecido, como condicion
para participar en el ensayo clinico, no
existira realmente un dictamen tnico.

3.5. ;Cudl «noy es la funcion de los
Comités de Etica de la Investiga-
cion?

Si analizamos la naturaleza de las acla-

raciones o modificaciones solicitadas

por los CEI al promotor durante la eva-
luacion de un ensayo clinico, es licito
preguntarse si algunos de ellos han en-
tendido realmente cudl es su funcion.
Hemos hecho hincapié previamente en
que la funcion princeps de los CEI es
proteger a los pacientes que participan
en un ensayo clinico y asegurar que se
preserva su bienestar. En numerosas
ocasiones, las modificaciones solicita-
das persiguen una mayor claridad del
texto, ya sea del protocolo o del consen-
timiento informado que, incluso cuan-
do no son respondidas por el promotor
como seria deseable, no impiden que el
proyecto obtenga una opinién favorable.

Seria deseable que los CEI se centraran

principalmente en aquellos aspectos que

podrian suponer un riesgo real para los
pacientes y evitaran solicitar cambios

unicamente para adecuar un protocolo a

unas tendencias propias de cada CEI, la

mayoria de las cuales vienen determina-
das, como se ha comentado, por la ca-
racteristica composicion de cada uno de
ellos. También es funcion del CEI ase-
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gurar que el disefio y la metodologia de
los estudios satisface los requerimientos
necesarios para alcanzar sus objetivos y
asegurar la proteccion de los pacientes.
Esta funcién no deberia malentenderse
y transformarse en una suerte de aseso-
ria metodologica, con la que el CEI no
solo persigue que el disefio sea adecua-
do, sino que se ajuste a sus preferencias,
no necesariamente las mas acertadas.
Incurrir en este tipo de juicios puede
parecerse mucho a un abuso de poder,
puesto que a veces se olvida que estas
sugerencias perfectamente opinables,
y muchas veces discutibles, se realizan
desde una posicion dominante, en la que
el promotor tiene a veces poco margen
de maniobra aunque le asista la razon.
Tener en cuenta estas consideracio-
nes ayudaria a devolver un prestigio, en
parte perdido, a los CEI, que a la vista
de muchos se han convertido en un puro
tramite administrativo que puede demo-

rar mas o menos el inicio de un ensayo
clinico, pero que al final acaba aceptan-
do la realizacion de la mayoria de los
ensayos clinicos que evalua.

4. CONCLUSIONES

Los CEI juegan un importante papel en
la realizacion de ensayos clinicos pues
abogan por la proteccion y el respeto de
los participantes.

A lo largo de la historia y desde su
creacion se han hecho varios intentos
para, preservando esta funcion, evitar
que sus actividades entorpezcan o en-
lentezcan la realizacion de ensayos cli-
nicos. Pero la realidad actual es que, a
pesar de que se han conseguido algunas
mejoras, sigue siendo necesaria una re-
forma que minimice la heterogeneidad
de opiniones entre los diferentes CEL.
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