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Numerosos fármacos empleados en la población pediátrica nunca han sido investigados 
“formalmente” en esta población 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 niños para obtener los datos que permitan optimizar los posibles beneficios 
y minimizar los riesgos inherentes a los fármacos en esta población.  
 
El ensayo clínico constituye la mejor herramienta disponible para evaluar la eficacia y la 
seguridad de los medicamentos; si bien, la realización de ensayos clínicos en menores presenta 
ciertas consideraciones “especiales” de tipo ético, científico y práctico que deben ser tenidas 
en cuenta. Existe una estricta legislación y numerosas guías elaboradas por distintos 
organismos internacionales y asociaciones profesionales respecto a la investigación en niños, 
una población vulnerable (1-9).  
 
En relación a los aspectos éticos, la realización de cualquier estudio en niños debe estar 
cuidadosamente balanceada con la necesidad de protegerle de los posibles riesgos e 
inconvenientes derivados de la participación. En el año 2008 la Comisión Europea publicó una 
guía acerca de las consideraciones éticas en la realización de ensayos clínicos en la población 
pediátrica (3), donde se recogían numerosos aspectos a tener en cuenta a la hora de hacer y 
evaluar un ensayo en menores: proceso de consentimiento informado y asentimiento, 
evaluación del riesgo, protección de datos, ensayos en niños sanos….  
 
En el año 2014 entró en vigor el nuevo Reglamento Europeo de Ensayos Clínicos (1), que 
introdujo algunos cambios; en el nuevo Reglamento se sigue considerando que sólo se podrán 
hacer en menores si se espera un beneficio directo para el menor participante o para la 
población en general, y el ensayo posee un riesgo mínimo en comparación con el tratamiento 
estándar.  
 
En junio de este año, la Dirección General de Salud Pública (Comisión Europea) lanzó una 
consulta pública para revisar la citada guía en consonancia con el nuevo Reglamento europeo 
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recabando la opinión de los distintos agentes implicados en los ensayos clínicos en menores. A 
continuación, se resaltan algunos de los aspectos que se han señalado para discusión:  

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

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

 evaluación de la relación entre beneficio, riesgo y carga, en particular cuando la 
investigación no supone un beneficio directo para el sujeto y tanto la carga como el 
riesgo deben ser mínimos en comparación al tratamiento habitual 

 recomendaciones adicionales en situaciones de emergencia 

 recomendaciones en diseño de ensayos y métodos de muestreo 
 
El Comité de Medicamentos de la AEP, junto con la Red de Investigación Translacional en 
Infectología Pediátrica (RITIP), la Unidad de Investigación y Ensayos Clínicos del Hospital La Paz 
(HULP-UCICEC), el Comité de Ética de la Investigación del Hospital Universitario 12 de Octubre 
y la Unidad de Ensayos Clínicos del Hospital Clínico Universitario de Santiago – Instituto de 
Investigación Sanitaria de Santiago, envió comentarios durante la fase de consulta pública, que 
finalizó el 30 de agosto. 
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