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Seiiora editora:

El editorial publicado en setiembre de 2015
(doi: 10.5867/medwave.2015.08.6273) aborda aspectos
metodoldgicos y algunas consideraciones bioéticas en la
realizacion de ensayos clinicos (EC), destacando aspectos
relevantes al disefio, reporte y publicacién, el cumplimiento
de las buenas practicas clinicas (BPC) y la calidad a través
del instrumento CONSORT. Al respecto hacemos algunas
consideraciones:

e Los ensayos clinicos (EC) tienen duraciones variables,
solo la fase clinica puede durar entre 6 y 11 afnos, y si
se considera la fase preclinica y de aprobacién, podria
llegar hasta 19 afos. En relacion a los costos, el
promedio de la fase clinica es de 125 millones de ddlares
y la probabilidad de aprobacion para uso de una nueva
molécula es del 8%. Por tanto, es relativa la afirmacion
de que los ensayos clinicos son la manera mas rapida, y
si bien son estudios de eficacia, no siempre son los mas
eficientes en tiempo y costos [1].

e Los ensayos clinicos resuelven problemas relativos a
intervenciones (preventivas, terapéuticas o]
diagnosticas) sin embargo existen otras interrogantes
en salud a las que los ensayos clinicos no podrian dar
respuesta por cuestiones éticas, metodoldgicas o
econdémicas, que son relevantes para la toma de
decisiones y que utilizan otros disefios de investigacion:
perfiles epidemioldgicos, estudios de carga de
enfermedad, estudios de costo-eficacia, test
diagnosticos, entre otros. Por tanto, los ensayos clinicos
no siempre son la manera mas rapida y efectiva de
desarrollar el conocimiento cientifico.

e Los ensayos clinicos de pruebas y técnicas diagndsticas
existen, su uso es cada vez mas frecuente, son
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realizados bajo el disefio de un ensayo clinico, e incluso
pueden ser solicitados por organismos internacionales
como FDA o EMA para conocer la validez de las
mismas [2]. Por tanto, los ensayos clinicos no solo se
utilizan en la investigacion que evalia medidas
terapéuticas o preventivas, también en las diagndsticas.
En los ensayos clinicos el uso del principio de intencion
por tratar disminuye el sesgo de desgaste y son
consideraciones de Buenas Practicas Clinicas (BPC). Por
tanto afirmamos su necesidad y reconocemos la
importancia de este tipo de analisis [3].

La realizacion de ensayos clinicos, a pesar de que la
mayor proporcion de ellos es realizada por la industria
farmacéutica (en Per(d superan el 90% [4]), son una
necesidad de salud publica. Por tanto es necesario que
poblaciones de paises latinoamericanos participen por
diferentes razones:

1. Garantizar la evaluacion de seguridad de
intervenciones farmacoldgicas que son diferentes
debido a variabilidad genética y permiten realizar el
anadlisis de subgrupos para valorar su potencial
eficacia en nuestras poblaciones.

2. Crear escenarios con los mejores estandares
exigidos por las normas éticas y de Buenas Practicas
Clinicas para la realizacion de ensayos clinicos.

3. Considerar los potenciales beneficios de nuevas
drogas para enfermedades de nuestra poblacion
cuyo perfil epidemioldgico y de carga de enfermedad
se compone tanto de enfermedades créonicas como
infecciosas.

4. Formar investigadores locales en metodologias
cientificas y bioéticas para la realizacion de
investigacion en seres humanos.
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Todo esto con exigencia del respeto de los derechos
humanos; la regulacion del estado y las instituciones que
velen por la defensa de los derechos de los pacientes que
participan en ensayos clinicos.
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