
En un plazo de siete años, ésta es la tercera
vez que la Fundación Dr. Antonio Esteve pa-
trocina una mesa redonda en la que el prota-
gonista máximo es el ensayo clínico. En nues-
tra opinión, este interés no es más que el refle-
jo de la importancia que el estudio sistemático
de la eficacia y seguridad de los medicamen-
tos y otros procedimientos terapéuticos tiene
en la medicina actual.

El ensayo clínico se ha convertido, en efec-
to, en el paradigma del método científico apli-
cado a la clínica. Frente a los estudios epide-
miológicos no experimentales, la fuerza del en-
sayo clínico radica en la capacidad que el
método proporciona al investigador para anu-
lar o “controlar” el efecto de los sesgos o erro-
res sistemáticos que la simple observación
comporta. Y en biomedicina los sesgos son
ubicuos, y muchos de ellos nos son descono-
cidos, tanto en la fase de diseño de un deter-
minado proyecto, como cuando lo analizamos,
o cuando intentamos aplicar sus conclusiones
a nuestra realidad concreta.

Sus tres características fundamentales, a
saber: 1) la presencia de un grupo de compa-
ración concurrente junto al grupo experimen-
tal, 2) la asignación aleatoria de los participan-
tes a las diversas opciones en estudio y 3) el
enmascaramiento de los participantes en la
experiencia hasta donde ello nos sea posible,
ya fueron magistralmente definidas por los pio-
neros del método, allá por los años 40 y 50, y
siguen plenamente vigentes.

Sin embargo, es evidente que el método se
ha sofisticado mucho en los últimos años. El
mejor ejemplo de esta sofisticación es la apli-
cación de las “Normas de Buena Práctica Clí-
nica” o de los “Procedimientos Normalizados
de Trabajo”. Éste es el precio inevitable que

hemos de pagar para garantizar la calidad de
los datos, la veracidad de los resultados y, en
definitiva, la ética de la experiencia. Estas exi-
gencias tienen su origen histórico en la necesi-
dad de las diferentes agencias reguladoras de
reconocerse mutuamente los ensayos realiza-
dos en sus respectivos ámbitos de influencia.
Sus beneficios son indudables. Pero, a su vez,
comportan un peligro evidente. Estas normas
no deberían aplicarse a costa de desincentivar
la realización de proyectos promovidos por in-
vestigadores particulares, colectivo éste que
no dispone de los medios y recursos propios
de la industria farmacéutica.

La presente monografía pretende poner so-
bre la mesa algunos de los aspectos más pro-
blemáticos o controvertidos que en estos últi-
mos años han ido apareciendo en abundancia
en el entorno del ensayo clínico, prueba evi-
dente de que el método está bien vivo. Algu-
nos de estos aspectos son puramente metodo-
lógicos (entre ellos los estadísticos); otros po-
drían etiquetarse de operativos o logísticos;
otros, en fin, son de tipo ético, y puede decirse
que la mayoría de ellos tienen varios de estos
ingredientes. En la presente monografía he-
mos podido reunir a un conjunto de expertos
en estos diferentes ámbitos para tratar conjun-
tamente de los problemas y controversias que
a finales de siglo nos plantea esta tarea cola-
borativa que llamamos ensayo clínico.
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