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Etica e investigacion
esde el comité editorial de la revista trabajamos para mejorar la calidad de la misma.

Las mejoras tienen dos areas fundamentales de trabajo. Una es, por asi decirlo, de tipo
administrativo, adaptando la revista a las exigencias de las bases de datos, a las de las
instituciones evaluadoras y a la normativa internacional sobre publicaciones cientificas. Otra drea de
mejora es la relativa a los contenidos. La calidad de los contenidos se evalda, sobre todo, en funcién
de los procesos de seleccion y revision por pares de los articulos, por mantener la confidencialidad

de los datos y por la ética de la publicacién.

Cada vez son mads las revistas que exigen como requisito para la publicacién, la aprobacion del es-

tudio por parte de un Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC).

En 2007 se aprobé la Ley de Investigacién Biomédica (LIB) y en ella se introducen cambios impor-
tantes relacionados con la evaluacion ética de la investigacion en seres humanos. Se hace necesario
el consentimiento de las personas que participan en la investigacion y de un informe favorable del
Comité Etico de Investigaci6n, previo al inicio de la investigacién. Estos requisitos se amplian a

toda investigacién independientemente de que el disefio sea observacional u experimental.

El desarrollo de normativas que regulan la investigacion con seres humanos favorece la proteccion
de las personas que forman parte de esa investigacion. Los investigadores deben conocer estas nor-
mas y los principios éticos que la sustentan. Pero ademads, deben estar entrenados en la ética de la in-
vestigacion para disefiar el proyecto, planear todas sus fases y realizarlas siguiendo el modelo ético.
En el dmbito de la farmacia pocos son los articulos que hacen referencia a los aspectos éticos de la
investigacion y menos ain los que han pasado el CEIC. Sin embargo, las investigaciones que se rea-
lizan desde la farmacia comunitaria que frecuentemente estdn relacionadas con la investigacion en
servicios, han de aunar intereses muy dispares: del investigador, de los sujetos de la investigacion,
de la administracién y, cada vez mds habitualmente, los del financiador, lo que puede dar lugar a

conflictos y dificultades para cumplir la legislacion.
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La mejora de la calidad de la investigacion pasa por incorporar la ética a todos los proyectos y soli-
citar el informe del Comité Etico de Investigacién Clinica, cuyas observaciones nos garantizan una
buena redaccidn del proyecto, tener bien especificados los métodos estadisticos que se van a em-
plear, el calculo correcto del tamafio muestral y la supervision de aspectos éticos como el contenido

de la Hoja de Informacion al Paciente y la Hoja de Consentimiento Informado.

Sea cual sea el disefio del estudio ya sea observacional u experimental, desde la Fundacién os ani-
mamos a que previo al desarrollo de cualquier proyecto os pongdis en contacto con el Comité de
la Comunidad Auténoma correspondiente. De esta manera avanzaremos en calidad metodoldgica
y protegemos a los pacientes respetando sus derechos, independientemente de los intereses de la

investigacion.

En este nimero encontraréis el primero de una serie de informes sobre ética e investigacion, que

espero os sea util ala hora de iniciarla.

Ana Dago
Vicepresidenta de Fundacion Pharmaceutical Care Espaiia

2015 Fundacién Pharmaceutical Care Espaiia. Todos los derechos reservados m



