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Datos y reflexiones sobre el proceso actual
de evaluaciéon de ensayos clinicos
multicéntricos en Espaina

Sr. Director:

Sin duda, como establecen Ortega et al. recientemente en su
revista !, la implementacién de la Directiva 2001/20/CE? y
su aplicacién en el ambito de la investigacion clinica (IC) con
medicamentos no ha conseguido el objetivo propuesto de hacer
competitiva la realizacion de ensayos clinicos (EC) en Esparia.
Aproximarla a la realidad europea, aspiraciéon por la que las
diferentes partes involucradas en la investigaciéon, en especial
la industria farmaceutica (IF), vienen trabajando desde hace tiem-
po, parece antojarse una quimera. De los dos objetivos princi-
pales (optimizaciéon de plazos y homogeneidad de criterios de
evaluacién por los comités éticos de investigacion clinica [CEIC]),
el primero ha sido un auténtico fiasco. No s6lo no se han acor-
tado los plazos, sino que ha aumentado de forma importante
la mediana del tiempo en establecer el dictamen, como preci-
san Ortega et al. Queremos aportar los datos de nuestro CEIC,
que, desde su creacion en 1983, ha evaluado mas de 2.300
EC, los tltimos 1.000 desde julio de 2001 y méas de 500 des-
de la implantacién del nuevo Real Decreto 223/2004 2, de los
que 350 han sido EC multicéntricos, actuando como CEIC de
referencia (CEIC-Ref) en 61 ocasiones®. Tras el primer afio des-
de la implantacién del dictamen tnico (DU) se evalu6 la reper-
cusion de la normativa en la demora en el establecimiento del
dictamen final, comparando la mediana del tiempo empleado
desde un afio antes a la implantacién con la del primer afio de
experiencia®. Los resultados se muestran en la figura 1. Aun-
que la mediana del tiempo de evaluacion de nuestro CEIC al
actuar como CEIC-Ref fue significativamente mejor (p < 0,001)
que la de los restantes CEIC para los EC en los que participd
nuestro hospital, también fue significativamente peor que la
obtenida antes del DU (p < 0,001). En el caso de nuestro CEIC
va incluida la conformidad de la direccién, que se hace de for-
ma simultanea a la emision del dictamen. Ademas, desde la
creacion de la Fundacién para la Investigacion Biomédica del
Hospital Universitario La Paz, se acept6 la gestion en paralelo
del contrato entre el promotor y el centro durante el proceso
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Fig 1. Demora en la emisién del dictamen final. Referencia de
ensayos clinicos en los que particip6 el Hospital La Paz. ARD-
HULP: Comité Etico de Investigacién Cientifica (CEIC) del Hos-
pital La Paz desde mayo de 2003 hasta mayo de 2004; NRD-
HULP: CEIC del Hospital La Paz actuando de referencia tras
el primer afio de dictamen unico; NRD-Otros: otros CEIC de
referencia de ensayos clinicos en los que particip6 el Hospital
La Paz.

de evaluacién, lo que permite acortar plazos para el inicio del
EC, como propugnan Ortega et al.

Sin embargo, aunque participamos de la preocupacién de Orte-
ga et al., sentir general de la IF, y asi lo hemos expresado en
diversos foros de debate ®, no estamos totalmente de acuerdo
con el andlisis de las causas del fracaso. Creemos que el pro-
tagonismo de los CEIC es minimo o nulo y que la responsabi-
lidad mayor tiene otro nombre.

En el éxito de la empresa, todos los protagonistas deben ir al
unisono. Los agentes fundamentales de la IC forman como una
cuédriga (promotor, CEIC, gerencia hospitalaria y autoridades
sanitarias) y el desajuste de uno de los corceles deteriora su fun-
cionamiento global. El DU se implanté sin que estuviera cons-
tituido el Centro Coordinador (CC) de los CEIC, considerado
pieza clave para la consecucion de la armonia entre ellos, el
desarrollo de tareas de formacién para una mayor uniformidad
evaluadora y la solucién de discrepancias entre CEIC. Se ha tar-
dado dos afios en poner en marcha el CC y atn su funciona-
miento no es el deseable, lo que ha hecho que los comités hayan
tenido que solucionarse sus problemas con buena voluntad y el
contacto directo entre ellos. Algunas gerencias hospitalarias han
captado, por fin, la importancia de la IC y se han «puesto las
pilas». Sin embargo, la mayoria de los CEIC se sienten desa-
sistidos por sus responsables comunitarios, que han mostrado
una escasa sensibilizacién con los problemas que les han ago-
biado tras el DU, especialmente en los centros con mayor carga
investigadora.

No compartimos la opinién de Ortega et al. de privar de la eva-
luacion del protocolo a los CEIC de los centros implicados que
no actuan de referencia. No se corresponde con el espiritu del
Real Decreto, donde queda claramente establecido que el dic-
tamen debe ser motivado tras conocer la opinién de los CEIC
implicados. Los CEIC que acttian con frecuencia de referencia
conocen la importancia de contar con esta opinién. La misién
del CEIC-Ref es hacer una sintesis de las aportaciones y dicta-
minar de acuerdo a su propio criterio. Consideramos inade-
cuado «colgar» en el sistema de interconexién SIS-CEIC todas
y cada una de las evaluaciones pormenorizadas de los cen-
tros, ya que, ademas, no es excepcional encontrar posturas con-
trapuestas entre CEIC. El CEIC-Ref no puede actuar como una
estacion intermedia de transmision de opiniones entre los CEIC
y el promotor.

Somos conscientes de que el plazo del dictamen se puede acor-
tar, pero exige una modificacién sustancial del calendario. En ello
participamos activamente en un grupo de trabajo que ha elabo-
rado un calendario alternativo que permitiria disminuir en 25 dias,
al menos, la mediana del plazo actual.

En los dltimos meses parece observarse una tendencia a la mejo-
ra en los plazos, lo que nos hace sentirnos optimistas. No se
debe olvidar que se implementé el DU sin conocimiento ni entre-
namiento de los CEIC. Desde entonces hemos aprendido todos.
En su inmensa mayoria los comités estan constituidos por pro-
fesionales que desarrollan otras actividades asistenciales y que
se han sentido olvidados por quienes tendrian que haberlos apo-
yado con personal, medios, espacio y tiempo, pero especial-
mente con la comprension por la importante labor que se esta
desarrollando. Este reconocimiento puede ser un primer esti-
mulo, pero no es suficiente. Apostar fuerte y sellar un com-
promiso verdadero de las autoridades sanitarias con la IC es la
Unica via que puede conducir a la aproximacion de Esparia a
Europa. La tarea debe ser de todos y cualquier otro plantea-
miento conducira indefectiblemente al fracaso. Los CEIC no
pueden hacer més.
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