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Numerosos farmacos empleados en la poblacidon pedidtrica nunca han sido investigados
“formalmente” en esta poblacién vulnerable, lo que conlleva con no poca frecuencia a un
aumento de los problemas de seguridad. Por tanto, resulta necesario investigar y evaluar los
medicamentos en nifios para obtener los datos que permitan optimizar los posibles beneficios
y minimizar los riesgos inherentes a los farmacos en esta poblacién.

El ensayo clinico constituye la mejor herramienta disponible para evaluar la eficacia y la
seguridad de los medicamentos; si bien, la realizacion de ensayos clinicos en menores presenta
ciertas consideraciones “especiales” de tipo ético, cientifico y practico que deben ser tenidas
en cuenta. Existe una estricta legislacién y numerosas guias elaboradas por distintos
organismos internacionales y asociaciones profesionales respecto a la investigacion en nifios,
una poblacién vulnerable (1-9).

En relacién a los aspectos éticos, la realizacién de cualquier estudio en nifios debe estar
cuidadosamente balanceada con la necesidad de protegerle de los posibles riesgos e
inconvenientes derivados de la participacion. En el afio 2008 la Comision Europea publicd una
guia acerca de las consideraciones éticas en la realizacion de ensayos clinicos en la poblaciéon
pedidtrica (3), donde se recogian numerosos aspectos a tener en cuenta a la hora de hacer y
evaluar un ensayo en menores: proceso de consentimiento informado y asentimiento,
evaluacién del riesgo, proteccion de datos, ensayos en nifios sanos....

En el afio 2014 entré en vigor el nuevo Reglamento Europeo de Ensayos Clinicos (1), que
introdujo algunos cambios; en el nuevo Reglamento se sigue considerando que sdélo se podran
hacer en menores si se espera un beneficio directo para el menor participante o para la
poblacién en general, y el ensayo posee un riesgo minimo en comparacion con el tratamiento
estandar.

En junio de este afio, la Direccién General de Salud Publica (Comisidon Europea) lanzé una
consulta publica para revisar la citada guia en consonancia con el nuevo Reglamento europeo
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recabando la opinidn de los distintos agentes implicados en los ensayos clinicos en menores. A
continuacidn, se resaltan algunos de los aspectos que se han sefalado para discusion:

recomendaciones sobre los requisitos para la participacion del menor en el proceso de
consentimiento informado,

incorporacién del término “conformidad” equivalente al de asentimiento, pues este
ultimo tiene un valor legal en ciertos estados miembros,

evaluacién de la relacién entre beneficio, riesgo y carga, en particular cuando la
investigacion no supone un beneficio directo para el sujeto y tanto la carga como el
riesgo deben ser minimos en comparacion al tratamiento habitual

recomendaciones adicionales en situaciones de emergencia

recomendaciones en disefio de ensayos y métodos de muestreo

El Comité de Medicamentos de la AEP, junto con la Red de Investigacion Translacional en
Infectologia Pediatrica (RITIP), la Unidad de Investigacidon y Ensayos Clinicos del Hospital La Paz
(HULP-UCICEC), el Comité de Etica de la Investigacién del Hospital Universitario 12 de Octubre
y la Unidad de Ensayos Clinicos del Hospital Clinico Universitario de Santiago — Instituto de
Investigacion Sanitaria de Santiago, envié comentarios durante la fase de consulta publica, que
finalizé el 30 de agosto.

REGLAMENTO (UE) 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de
2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se
deroga la Directiva 2001/20/CE.

REAL DECRETO 1090/2015, de 4 de diciembre por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos.
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