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articulo original

La formacion de los miembros de los CEIC. Experiencia
de dos seminarios realizados por la Fundacion Dr. Esteve

En los ultimos afos, y de forma progresiva desde la instauracion de los
primeros comités de ética para la investigacioén clinica (CEIC), se ha plan-
teado, no s6lo en nuestro pais, la necesidad de ofrecer cursos de forma-
cion para sus miembros.'? Dado que las iniciativas al respecto podrian cali-
ficarse de puntuales y escasas, la Fundacién Dr. Antonio Esteve decidi6
promover un seminario con esta idea y principalmente orientado a miem-
bros recientemente incorporados a CEIC. Asi, bajo el titulo «Seminarios de
iniciacion al funcionamiento de los CEIC» se impartieron dos seminarios en
sedes distintas (Bellaterra y San Lorenzo de El Escorial), ambos modera-
dos por dos de los firmantes de este articulo (IG y JEB). Desde un primer
momento se propuso emplear una formula que rompiese con los esque-
mas tradicionales de docencia. Para ello, se optd por la realizacién de un
seminario mixto —tedrico y practico— de dos dias de duracion y con tres
partes diferenciadas: una media jornada de conferencias (véanse los con-
tenidos en la tabla 1), otra media jornada de trabajo en grupos reducidos
de discusidon (4-5 personas) sobre un caso ficticio orientado al tema del
conflicto de intereses en los CEIC y, finalmente, un dia completo de semi-
nario practico de evaluacion de un protocolo real (en dos grupos simulando
un CEIC con presidente y secretario, mas una discusion conjunta al final de
la sesion). Esta formula, con leves modificaciones, se aplicé en los dos se-
minarios impartidos.

Tabla 1. Contenido tedrico de los seminarios™

Perspectiva histérica de los CEIC

Proceso de investigaciéon y desarrollo de medicamentos

Contexto legal de los CEIC

Aplicacion de los principios de bioética en la investigacion clinica
Aspectos metodoldgicos en la evaluacion de protocolos de investigacion
Aspectos éticos en la evaluacion de protocolos de investigacion
Tramites administrativos de la evaluacion y autorizacion de protocolos

* Titulo de las presentaciones impartidas durante los «Seminarios de iniciacion al
funcionamiento de los CEIC»

Asistieron a estos seminarios profesionales procedentes de zonas geogra-
ficas diversas, con un grado de experiencia variable —puesto que no siem-
pre se trataba de nuevos miembros de CEIC—, y representativos de los
diferentes colectivos que habitualmente constituyen dichos comités.



A continuacion se expone razonadamente la necesidad de estos cursos de
formacién y se comentan los principales aspectos considerados durante los
seminarios.

La formacién como una necesidad

La formacion de los miembros de los CEIC es muy diversa, como diversa es
también su procedencia. De acuerdo con la legislacion vigente®# los CEIC
deben componerse de un minimo de siete miembros, entre los cuales debe
haber al menos dos médicos, uno de ellos especialista en farmacologia cli-
nica, un farmacéutico de hospital, un enfermero y un licenciado en Dere-
cho, ademas de otra persona ajena a profesiones sanitarias. Esta multi-
disciplinariedad se justifica por la necesidad de cumplir la principal funcion
del CEIC que es, a grandes rasgos, la evaluacién de los protocolos de en-
sayos clinicos a fin de ponderar los aspectos metodoldgicos, éticos y lega-
les, y la consideracidon del balance de riesgos y beneficios para los sujetos
del estudio. A su vez, con el diverso origen profesional de los componentes
de los CEIC se pretende abarcar la opiniéon y el punto de vista tanto de los
diferentes profesionales sanitarios como de los propios pacientes. Por lo
tanto, la experiencia de los miembros de los CEIC, en su conjunto, debe
abarcar desde la practica clinica asistencial (general y especializada), has-
ta la metodologia de la investigacion, pasando por conocimientos del mun-
do del medicamento, la bioética y los aspectos legales.

Sin embargo, cuando se incorporan nuevos miembros a los CEIC, aunque
posean experiencia en alguna o algunas de las materias mencionadas, no
siempre tienen un conocimiento global en todas ellas. A raiz de ello, la for-
macion de estos profesionales se realiza habitualmente a través del tra-
bajo diario dentro de sus CEIC. Son problemas manifiestos la falta de cur-
sos adecuados de formacion, el escaso numero de conferencias y sesiones
orientadas especificamente a miembros de los CEIC, y la dificultad para
participar en los mismos (tanto por las obligaciones de caracter asistencial,
como por la falta de financiacion).?

Independientemente de esta necesidad de formacion, también se ha pro-
puesto el interés de impartir seminarios o cursos sobre protocolos de en-
sayos clinicos especificos de las areas terapéuticas mas habituales, como
hipertension arterial, SIDA o cancer, sobre todo con la idea de unificar cri-
terios de evaluacion entre los miembros de los comités. Este aspecto tam-
bién deberia tenerse en cuenta en el futuro si los CEIC pretenden alcanzar
un grado mas elevado de competencias.

Experiencia a partir de los seminarios de formacion

Uno de los primeros aspectos expuestos durante los seminarios fue la
coexistencia en Espafa de diferentes modalidades de comités de ética.
Ademas de los CEIC, orientados a la evaluacion de estudios con medica-
mentos y regulados por ley, existen también los comités de ética para la
asistencia sanitaria y los comités de ética para la experimentacion animal.
Con respecto a los primeros existen un total de 137 comités de muy dife-
rentes ambitos, tanto locales, como por areas sanitarias (atencion prima-



ria, region hospitalaria), provinciales o regionales y acreditados de muy
diferente forma segun cada comunidad autobnoma. Ademas, la experiencia
de los CEIC existentes es muy diversa, desde los constituidos hace mas de
10 afios hasta los establecidos mas recientemente. De todo ello se deriva
la posibilidad de una evaluacion heterogénea de los protocolos clinicos por
una insuficiente homogeneidad en los de criterios de evaluacion, lo que
aconsejaria una formacion comun de la que se carece en la actualidad.

También se reflexiono6 sobre las implicaciones que tiene el que la mayoria
de ensayos clinicos que evaltan los CEIC (73%, segun datos de 1999°)
sean promovidos, y directamente financiados, por la industria farmacéuti-
ca. Sin embargo, se ha producido cierto incremento en el nimero de ensa-
yos clinicos patrocinados por sociedades cientificas o grupos cooperativos,
aunque a menudo cuentan con la colaboracion (financiacién, seguro u
otros) de una compaifia farmacéutica.

El nucleo central del seminario fue la discusion de los aspectos metodolégi-
cos y éticos del ensayo clinico. Estos se consideraron de forma separada
por motivos docentes, aunque los autores reconocen que son insepara-
bles bajo el principio de «lo que no es metodolégicamente correcto, no es éti-
camente aceptable». A continuacién, se destacan algunos aspectos relevan-
tes en cada uno de estos apartados.

Algunos aspectos metodoldgicos. En lo que a metodologia se refiere, cabe
destacar que en Espafa los CEIC evaluan preferentemente ensayos
clinicos en fases Il y IV (41% y 23% respectivamente, segun datos de
1999°). Este aspecto debe tenerse en cuenta cuando se organizan cursos
de formacidon si realmente pretenden atender Ilas necesidades vy
prioridades segun la realidad de nuestro entorno. Por la misma razoén, es
decir, porque apenas se evaluan protocolos de investigacion en fases
iniciales del desarrollo de los farmacos (estudios de farmacologia —fase I—-y
exploratorios o de busqueda de dosis —fase llI-) y estudios postcomercializacion
de tipo observacional (casos y controles y estudios de cohortes), los
miembros de los CEIC estan menos familiarizados con las caracteristicas
metodoldgicas y éticas exigibles para los citados estudios. Puesto que los
CEIC no sé6lo deberian valorar ensayos clinicos, otro tema a tener en
cuenta es la evaluacion de estudios no experimentales u observacionales.
Recientemente se ha difundido el texto de un documento elaborado por un
grupo de trabajo coordinado por la Agencia Espafiola del Medicamento, a
peticion del Comité de Seguridad de Medicamentos, que pretende servir de
base para la elaboracién de una norma legal al respecto.

Entre los aspectos metodoldgicos discutidos durante los seminarios, cabe
citar la problematica de los criterios de seleccion —inclusién y exclusion— por
las implicaciones en la representatividad de los estudios, la relevancia clini-
ca de la variable de respuesta elegida, el disefio y analisis estadistico pre-
vistos y la poca atencidon que suele prestarse al registro del cumplimiento
de la medicacion durante los ensayos clinicos. Ademas, debe recordarse

*
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que a menudo se puede requerir la opinidon de algun experto (por escrito
mediante un informe o de forma presencial), ajeno al CEIC, para la evalua-
cion de determinados aspectos metodolégicos del protocolo.

Algunos aspectos éticos. En principio, y como se ha comentado
previamente, no se puede negar que, en general, toda deficiencia
metodoldgica relevante condiciona un problema ético per se. Por lo tanto,
el cumplimiento de los principios éticos se fundamenta en una adecuada
validez (interna y externa) del estudio. Entre los temas éticos discutidos
durante los seminarios cabe citar la importancia que merecen el
consentimiento informado (se discuti6é entre ellos su finalidad, contenido y
comprension) y los requisitos minimos que debe cumplir toda la hoja de
informacion al paciente. A destacar, en dicha hoja, que si bien se deben
explicitar las posibles reacciones adversas de los farmacos del ensayo
clinico, se recomienda no interferir el enmascaramiento (romper el ciego)
detallando, por ejemplo, las que corresponden al tratamiento experimental
de forma separada de las del tratamiento comparativo. Un problema de
dificil solucién desde la perspectiva de los CEIC y que reclama un mayor
compromiso por parte de los promotores o, en su caso, una compensacion
social es el problema que genera la finalizacién anticipada de un ensayo
clinico por intereses no cientificos, o incluso cuando se decide la supresion
de un area terapéutica por parte del laboratorio (con principios activos en
fases clinicas). Ultimamente se han registrado ejemplos de ello a conse-
cuencia de determinadas estrategias econdmicas. También se discutid
sobre la ética de la utilizacién del placebo como comparador, las modifica-
ciones mas relevantes de la revision de Edimburgo-2000 de la Declaracion
de Helsinki, las poblaciones vulnerables, los diferentes ejemplos de conflictos
de intereses que pueden interferir con la labor de los miembros del CEIC y el
papel de los CEIC ante la extraccion de muestras bioldgicas, durante la
realizacion de los ensayos clinicos para otros fines, segun las recomenda-
ciones de la National Bioethics Advisory Commission. También se conside-
raron durante el seminario la problematica del seguro de los participantes
y de los contratos econdmicos entre promotor y centro de investigacion.

Problemas y dificultades de los CEIC. Los CEIC, por diferentes motivos,
se enfrentan en la actualidad a importantes problemas que dificultan su
labor habitual (tabla 2). Algunas de estas limitaciones son de naturaleza
interna, mientras que otras dependen de condicionantes externos a los
propios CEIC. Entre las primeras destaca la diferente forma de elegir a sus
miembros®, la incapacidad de gestionar el exceso de trabajo y la gran
burocratizacion derivada de todas sus atribuciones, los problemas de
incapacidad para revisar gran numero de protocolos, la falta de
compensacion y reconocimiento dentro de sus instituciones, los problemas
relacionados con la dinamica propia del grupo (liderazgo de determinados
miembros, las presiones entre componentes o presiones externas) y los
propios conflictos de intereses. Ademas, el CEIC debe asegurar que se
cumplan los principios éticos a fin de alcanzar la maxima proteccién de los
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participantes del ensayo clinico, por lo que su labor no debe limitarse a la
autorizacion o no de los protocolos sino que ademas deberia respon-
sabilizarse también del adecuado seguimiento. Tal como estan las cosas
en la actualidad, ésta es una obligacion dificil de poner en préactica.

Entre algunas de las limitaciones externas y de funcionamiento de los CEIC
se pueden citar los problemas de la inadecuada traduccion de protocolos
(en los estudios multinacionales) y las dificultades en la comprensiéon de
determinados aspectos del protocolo que a menudo requieren la aclara-
cion presencial por parte del promotor. También se comento lo dificil que es
encontrar parametros objetivos que evaluen la cualificacién del investiga-
dor principal, con la circunstancia agravante que no siempre es el investi-
gador principal el que dirige directamente el estudio. Relacionado con este
tema, surge el problema de que los investigadores principales se hallen
pluricomprometidos con la realizacidon de varios ensayos clinicos a la vez.

Tabla 2. Algunos problemas que afrontan los CEIC*

1. Limitaciones propias de los CEIC
forma variable de elegir sus miembros
falta de formacién
exceso de trabajo y problemas burocraticos
incapacidad de una detallada revision de los protocolos
falta de medios
falta de compensaciéon y reconocimiento de los miembros de los CEIC
problemas relacionados con la dindmica propia del grupo
coexistencia de conflictos de intereses
dificultad de seguimiento de los estudios

2. Las limitaciones externas de los CEIC
problemas de redaccion, traduccién y disefio de los protocolos
dificultad de evaluacion de la capacidad investigadora del investi-
gador principal
problemas éticos y autorias en la publicacion de resultados

* Incluye los principales problemas del dia a dia de los CEIC que se discutieron durante
las sesiones de los seminarios

Durante los seminarios se comenté que las muestras de investigaciéon clini-
ca deben ser preparadas siguiendo las normas de correcta fabricacion
(NCF), lo que hasta hace no mucho tiempo no era obligatorio. Parecen no
existir demasiadas dudas sobre la propiedad de los datos resultantes de
los estudios (del patrocinador), aunque este punto debe acordarse siem-
pre previamente con los investigadores, especificando la posibilidad de
publicacion de los datos que de él se deriven. Lo que deben exigir siempre
los CEIC a los promotores son los informes finales de los ensayos clinicos
que han autorizado, a fin de conocer el resultado de tales estudios.



Finalmente y como conclusion practica, los miembros de los CEIC no debe-
rian pretender la aprobacion de protocolos «perfectos», ya que todos los
protocolos estan sujetos a cierto grado de mejora. La evaluaciéon del CEIC
deberia orientarse a alcanzar unos minimos de calidad metodoldgica en los
protocolos, que junto con el cumplimiento de los principios éticos y los re-
quisitos legales, permitan la realizacion del estudio propuesto en los cen-
tros donde se solicita su realizacion.

Futuro de los CEIC ante la nueva directiva europea

Los cambios legislativos que han de realizarse de acuerdo con la nueva
Directiva europea’ implicaran, durante los dos proximos afios hasta su en-
trada en vigor en mayo de 2003, la modificacion de la normativa espafola
sobre ensayos clinicos. La tabla 3 incluye los principales cambios sobre el
funcionamiento de los CEIC recogidos en dicha directiva. A destacar la im-
portante reduccion en el tiempo de evaluacion y respuesta a los protoco-
los. Ello implica una adecuada asignacién de recursos a los CEIC a fin de
cumplir dichos plazos y compromisos. Otro de los aspectos novedosos y a
la vez polémico sera el dictamen de un Unico comité sobre los protocolos
de ensayos clinicos multicéntricos, tanto nacionales como internacionales.
¢Como se cumplirdn estas nuevas normas en un pais con 137 CEIC? La
pregunta debera tener una respuesta en el plazo de dos afios.

Tabla 3. Principales cambios respecto a los CEIC con la Directiva
Europea 2001/20/CE™*

1. Composicion publica y actualizada: debe incluir una persona no vincu-

lada a la institucion del CEIC.

Establecimiento de unos determinados PNT, como minimo.

3. Evaluacién de los anuncios para el reclutamiento de participantes.

. Plazos de evaluaciéon y respuesta: maximo 60 dias desde la presenta-
cion de la solicitud hasta el dictamen.

5. Opinidén Unica por estado en los ensayos clinicos multicéntricos.

N

D

* Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo’

A modo de conclusion

La progresiva complejidad de la investigacion clinica con medicamentos y el
creciente reconocimiento social de los compromisos éticos implicados en
ella, han reforzado la existencia de los CEIC. Su mision fundamental es
velar por el cumplimiento de los requisitos metodoldgicos, éticos, y legales
en los ensayos clinicos con medicamentos (como obligacion legal) y de
cualquier otro proyecto de investigacion que afecte a seres humanos (sea
un estudio con medicamentos o no, y mediante diferentes aproximaciones
metodoldgicas, ademas de los ensayos clinicos).

Sin embargo, el vacio existente en el campo de la formacion de los miem-
bros de los CEIC conlleva que éste sea un tema de relevancia actual.



Ademas, y relacionado con la formacidn, se requiere una estandarizacion
de los criterios de evaluacién empleados por los miembros de los diferen-
tes CEIC. Por ultimo, y paralelamente a estas reflexiones, el futuro debera
orientarse hacia solventar el tema del excesivo numero de CEIC, unificar
su acreditacion, mejorar su coordinacién, la dotacién y la delimitacién de
funciones segun la nueva Directiva europea, entre otros objetivos. A su vez
se requerira que para cumplir correctamente sus atribuciones se disponga de
los debidos medios materiales y humanos y se articulen los sistemas de
compensacion, econémica® o no, de los miembros que los forman.
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revisiones bibliograficas

metodologia

Schulz KF, Grimes Da. Blinding in randomised trials: hiding who got
what. Lancet 2002;359:696-700.

<La historia del ciegamiento tiene mas de dos siglos. La mayoria de los
investigadores comprenden la terminologia del ciegamiento, pero existe
una cierta confusion. Términos como ciego simple, doble ciego y triple
ciego tienen significados diferentes segun quien los use. Ademas, muchos
investigadores confunden el ciegamiento con la ocultacién de la asignacion.
Esta confusion refleja incomprensiones sobre ambos. El término ciega-
miento se refiere a mantener a los participantes en un ensayo, investi-
gadores (generalmente profesionales sanitarios) y evaluadores (los
que recogen los datos de resultados) ignorantes de la intervencion
asignada, de modo que no sean influidos por este conocimiento. El
ciegamiento suele reducir la evaluacién diferencial de los resultados
(sesgo de informacidén, sesgo de medicion), y también puede mejorar la
adhesion al tratamiento y al ensayo, a la vez que reduce los cuidados o
tratamientos suplementarios sesgados (en ocasiones denominados
cointervenciones). Muchos investigadores y lectores consideran inge-
nuamente que un ensayo es de buena calidad porque es a doble ciego,
como si el doble ciego fuera la condicion sine qua non de los ensayos
clinicos. Aunque el doble ciego (ciegamiento de investigadores, partici-
pantes y evaluadores del resultado) indica que el disefio es fuerte, los
ensayos gque no son a doble ciego no deberian ser considerados
automéaticamente de calidad inferior. En lugar de fiarse sé6lo de términos
como doble ciego, los investigadores deben describir de manera expli-
cita quién fue cegado y como. Se recomienda dar mayor credibilidad a
los resultados cuando los investigadores ciegan por lo menos la
evaluacion de los resultados, excepto cuando se basan en mediciones
objetivas, como la muerte, que dejan pocas posibilidades de sesgo. Si
los investigadores describen adecuadamente las medidas tomadas para
asegurar la naturaleza ciega del ensayo, los lectores pueden juzgarlas.
Desafortunadamente, muchos articulos no contienen descripciones
adecuadas de estas cuestiones. Si en un articulo se dice que el ensayo
fue ciego sin explicaciones adicionales, el lector debe ser escéptico en
relacion con su efecto sobre la reduccidon del sesgo. Articulo con
excelentes ejemplos de ciegamiento correcto, y sobre la diferencia
entre ciegamiento y enmascaramiento (en una foto salen los dos
autores, uno «cegado» con un antifaz de lineas aéreas para dormir, y
el otro «enmascarado» con un antifaz con agujeros para permitir la
vision). «Triple ciego» suele significar ensayo a doble ciego que también
mantiene el analisis de datos a ciegas. No obstante, algunos investi-
gadores llaman triple ciego a los ensayos en los que los investigadores



y evaluadores son diferentes, y ambos, al igual que los participantes,
desconocen las asignhaciones. Raramente se usa el término «ciego
cuadruple», pero los que lo usan se refieren al ciegamiento de partici-
pantes, investigadores, evaluadores y analistas de datos.>

bioética

Lewis JA, Jonsson B, Kreutz G, Sampaio C, van Zwieten-Boot B. Placebo-
controlled trials and the Declaration of Helsinki. Lancet 2002;359:1337-
40.

<La version revisada de la Declaracién de Helsinki, publicada en octu-
bre de 2000, sigue siendo una expresion vital de la ética médica, y me-
rece apoyo unanime. Una interpretacion estricta de la Declaracion pare-
ceria excluir los ensayos controlados con placebo cuando ya se dispon-
ga de métodos terapéuticos aprobados, y dar preferencia a los contro-
les activos (grupos de control que reciben tratamiento activo). A pesar
de que la eficacia de algunos nuevos farmacos puede ser establecida
de manera satisfactoria sin necesidad de utilizar placebo, para otros el
uso juicioso del placebo sigue siendo esencial para establecer su efica-
cia. El articulo 29 de la Declaracion dice textualmente: «Los beneficios,
riesgos, incomodidades y eficacia de un nuevo método deben ser eva-
luados en comparacion con los mejores métodos profilacticos, diagnés-
ticos y terapéuticos (actualmente) disponibles. Esto no excluye el uso
de placebo, o la falta de tratamiento, cuando no exista un método pro-
filactico, diagndéstico o terapéutico». Excelente articulo, favorable a
aceptar los ensayos controlados con placebo por la via de «reinter-
pretar» la Declaracion de Helsinki, con referencias a las directrices de la
Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH), que los autores tam-
bién parecen defender (Los autores han sido miembros del CPMP o han
trabajado como expertos para este organismo).>

Peduzzi P, Guarino P, Donta ST, Engel CC, Clauw DJ, Feussner JR.
Design paper. Research on informed consent: investigator-developed
versus focus group-developed consent documents, a VA cooperative
study. Contr Clin Trial 2002;23:184-97.

<En el contexto de un ensayo clinico multicéntrico, aleatorizado para
evaluar la eficacia de una terapia multimodal en veteranos con la
«enfermedad de la Guerra del Golfo», se disefié un subestudio con el
objetivo principal de comparar la utilidad de un documento de consen-
timiento informado desarrollado por un grupo de veteranos de la
Guerra del Golfo con la de un documento desarrollado mediante el
proceso estandar que incluyd a los investigadores del estudio. Su
utilidad seréa evaluada en 1092 veteranos de guerra que participan en
el estudio original. Las variables principales a ser evaluadas incluyen
medidas del proceso de consentimiento informado, tales como expecta-
tivas sobre los riegos y beneficios de la participacién, y comprension
sobre la voluntariedad del consentimiento. Variables secundarias
valorardn el impacto de este subestudio sobre el estudio original,
respecto al reclutamiento y seguimiento. Este articulo se centra en la
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justificacion y disefio del subestudio de consentimiento informado y
también expone potenciales cuestiones éticas.>

Merz JF. Commentary. The ethics of research on informed consent. Contr
Clin Trial 2002;23:172-7.

Peduzzi P, Guarino P, Donta ST, Engel CC, Clauw DJ, Feussner JR. Reply
to commentary. Making informed consent meaningful: from theory to
practice. Contr Clin Trial 2002;23:178-81.

Singer EA, Mullner M. Implications of the EU directive on clinical trials for
emergency medicine. BMJ 2002;324:1169-70.

<Las implicaciones de la Directiva 2001/20/EC para realizar ensayos cli-
nicos con farmacos en humanos dificultara la realizacion de éstos en si-
tuaciones de emergencias méedicas en algunos paises. En ella se esta-
blece que Unicamente se puede incluir un paciente en un ensayo clinico
si se ha obtenido previamente el consentimiento informado del repre-
sentante legal, situacion que es dificil de resolver de manera rapida en
algunos paises como Austria.>

bioestadistica

Argimon JM. La ausencia de significacion estadistica en un ensayo clinico
no significa equivalencia terapéutica. Med Clin (Barc) 2002;118:701-3.

<«La ausencia de evidencia no es evidencia de ausencia». La ausencia
de significacion estadistica no implica que dos tratamientos tengan la
misma eficacia o que puedan prescribirse indistintamente. Generalmen-
te, un valor de significacién estadistica mayor del 5% (p>0,05) se eti-
queta como no significativo. A los estudios con estos valores se les de-
nomina negativos, un término que implica errobneamente que los trata-
mientos son iguales, cuando lo Unico que sucede es que no se ha podi-
do demostrar una diferencia. El objetivo de un ensayo clinico de equi-
valencia es demostrar que la eficacia del tratamiento experimental no
es inferior a la del tratamiento estandar, es decir, que tiene efectos te-
rapéuticos equivalentes. Planteamiento de interés cuando el nuevo tra-
tamiento ofrece ventajas adicionales como, por ejemplo, un menor nu-
mero de efectos adversos, una administracion mas coOmoda. «El lector
de un articulo cuya conclusion es que dos tratamientos son equivalen-
tes debe fijarse (1) en si el objetivo inicial era probar la equivalencia, (2)
en si la diferencia maxima prefijada por los investigadores en el proto-
colo de su estudio es razonable desde el punto de vista clinico, y por ul-
timo, (3) si la estrategia de analisis ha sido adecuada y el numero de
individuos que se desvian del protocolo es escaso».>

Inma Fuentes, Roser Llop. Fundacié Institut Catala de Farmacologia. Barce-
lona
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Maestria en Farmacoepidemiologia: ahora en formato virtual

El proximo curso académico 2002-2003 se iniciara la 72 edicion de la
maestria en farmacoepidemiologia. Los objetivos, contenidos, requisitos de
admision, actividades docentes y titulaciones, seran los mismos que los de
ediciones anteriores www.icf.uab.es/master. Sin embargo, el formato sera
virtual.

¢Qué significa una maestria virtual o on-line?

- no es lo mismo que la ensefianza a distancia,

- el estudiante no necesita ir a clase, aprende desde casa. Mediante la
conexidn a Internet, accede a un entorno virtual de aprendizaje donde
dispone de las herramientas necesarias para conseguir los objetivos
fijados en el plan de trabajo de la maestria,

- el aprendizaje se orienta a partir de la solucién de casos que se han de
resolver con las estrategias que sugieren los profesores,

- los modulos incorporan documentacion seleccionada y otros elementos
multimedia que sustentan el proceso de aprendizaje,

- el estudiante no aprende solo; puede estar en contacto permanente
con los comparferos de curso, con los profesores y con el tutor mediante
los instrumentos de comunicaciéon del espacio virtual de aprendizaje,

- el estudiante tiene el apoyo de un profesor al cual dirigirse para
consultar, solucionar dudas, mediante los instrumentos de comunicacion
del espacio virtual de aprendizaje. Se prevé un profesor por cada grupo
de entre 15 y 30 estudiantes de cada maddulo,

- cada estudiante tiene un asesor personal, el tutor, que le acompaiia,
asesora, anima, apoya durante toda la maestria y lo guia durante el
proyecto de investigacion,

- el estudiante dispone de un entorno de comunicacibn con sus
compaferos de maestria para debatir cuestiones relativas a las mate-
rias en estudio. Estos foros de discusion son moderados por el
profesor,

- el entorno virtual de aprendizaje permite realizar actividades grupales
conducidas por el profesor, simulando una actividad profesional
realizada en grupo,

- la participacion de los estudiantes en los espacios de comunicacion del
entorno virtual de aprendizaje permite una evaluacion continuada del
progreso durante el curso. Se preveé también una evaluacion presencial
al final de la maestria.

Esta nueva edicidon se iniciara el proximo febrero de 2003.
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http://www.icf.uab.es/master

Informacion: M2 Dolors Romero (secretaria).Tfno. 934 28 3029 / 934 28
3176. Fax 934 89 4108. Ir@icf.uab.es

Noticia comunicada por Dolors Capella. Fundacié Institut Catala de Farma-
cologia. Barcelona
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Manejo de los conflictos de intereses en la investigacion médica.
Vision desde la clinica

José-Ramon Ara Callizo. Hospital Universitario Miguel Servet. Zaragoza.
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