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ANO INTERNACIONAL o@ Con la colaboracién del Departamento de Métodos Estadisticos de la Universidad de Zaragoza

. ® BIOESTADISTICA Las auto-
QKL ridades que controlan la
distribucién de los medi-
camentos deben estar convencidas
de su calidad antes de autorizarlos.
éQué procedimientos cientificos
permiten asegurar que un medica-
mento es eficaz y que no va a pro-
ducir efectos secundarios graves?
La legislacion europea, mucho
antes de que cualquier medica-
mento llegue a las farmacias, obli-
ga a que un equipo de profesiona-
les conteste a esa misma pregunta
mediante un procedimiento bien
regulado. Tras los obligados ensa-
yos de laboratorio y preclinicos (en
animales), este procedimiento
contempla la realizacién de ensa-
yos clinicos que, en el caso de me-
dicamentos, son estudios realiza-
dos con seres humanos para deter-
minar o confirmar su eficacia y su
no toxicidad. El manual de buena
practica clinica prevé un plan esta-
distico para realizar el ensayo.

UN EJEMPLO PARADIGMATICO El en-
sayo que responde a la pregunta
«Son los genéricos tan eficaces y
seguros como los medicamentos
de marca?» es un ejemplo para-
digmatico de experimento esta-
distico en ciencias de la salud.

En primer lugar, para realizar el
ensayo se toma un grupo de pa-
cientes (muestra) y se asigna a
una parte de ellos el medicamen-
to de marcay ala otra parte, el ge-
nérico. Elinvestigador observa las
respuestas de los pacientes, por
ejemplo, si se curan o el grado de
mejoria en su enfermedad. Ten-
gamos en cuenta que, ante una
misma dosis de medicamento, las
respuestas de los pacientes pue-
den resultar muy distintas o, co-
mo preferimos decir en estadisti-
ca, dispersas o variables. Los pro-
cedimientos estadisticos permi-
ten analizar esa variabilidad.

Después, el investigador compa-
ra los resultados obtenidos en la
muestra con ambos medicamen-
tos y llega a una conclusion sobre
sison igualmente efectivos y segu-
ros. Esta conclusion afecta a todos
los pacientes, hayan participado o
no en el experimento, ya que si la
Agencia Espafola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios consi-
dera que el ensayo se ha realizado
adecuadamente, la conclusion ob-
tenida permitira o no la comercia-
lizacién del medicamento.

El procedimiento mediante el
que se extienden las conclusiones
procedentes de lamuestra a todos
los pacientes, se denomina infe-
rencia estadistica. Pero hay un
elemento mas en los ensayos cli-
nicos que los hace peculiares den-
tro de la estadistica: la ética.

ENSAYOS CLINICOS
>EXPERIMENTOS ESTADISTICOS

A raiz de la crisis, la venta y receta de medicamentos genéricos se ha extendido, pero, ¢son igual de
efectivos que los medicamentos de marca? Puede imaginar el lector que semejante cuestién no se
deja a la improvisacion por parte de las autoridades sanitarias. La herramienta basica para responder
a esta pregunta son los ensayos clinicos, donde la estadistica juega un papel muy importante
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Algunos de los medicamentos genéricos mas vendidos. Asier ALcorTA

A
y El procedimiento mediante el que se extienden las con-

clusiones obtenidas para una muestra a toda la poblacion y,
‘lk en el caso de los ensayos clinicos, a todos los pacientes, se de-

INFERENCIA ESTADISTICA Y SONDEOS
ELECTORALES

nomina inferencia estadistica. Este procedimiento permite esti-
mar el comportamiento de un gran colectivo estudiando un grupo
pequeiio, siempre que este grupo se haya seleccionado adecuada-
mente, y ha hecho relevante el uso de la estadistica en muchos otros
ambitos. Un buen ejemplo lo constituyen los sondeos electorales. En
estos, al igual que en los ensayos clinicos, aparecen los tres ele-
mentos que hacen que un experimento requiera del uso de técni-
cas estadisticas: muestra, variabilidad e inferencia.

NO ES FACIL INTRODUCIR UN NUEVO
' MEDICAMENTO EN UN PAIS

La pagina web de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) (www.aemps.gob.es/) es
muy interesante. Alli descubriremos que no es sencillo
introducir un nuevo medicamento en un pais. El procedi-
miento es caro y largo, pero permite garantizar que es
muy dificil introducir un medicamento peligroso o ine-
ficaz cuando existen herramientas claras de control.
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Antes de la Segunda Guerra
Mundial, los medicamentos se
consideraban buenos o malos se-
gan el dictamen realizado por un
médico con prestigio entre sus co-
legas. Pero este procedimiento de-
jaba mucho espacio a la subjetivi-
dad. Ademas, las aberraciones rea-
lizadas por los nazis durante la
contienda bélica en las investiga-
ciones clinicas fueron desencade-
nantes de un acuerdo por el que,
por encima del beneficio cientifi-
co, estuviera la dignidad y el bie-
nestar de los sujetos con los que se
experimenta. Este acuerdo se plas-
m6 en la denominada Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Mé-
dica Mundial en 1964. A ella que-
da sujeta, también por ley, la expe-
rimentacion clinica mundial.

Las consideraciones éticas re-
quieren que sea el paciente quien
decida su participacion en el en-
sayo tras ser informado de los po-
sibles riesgos. También exigen que
pueda abandonarlo en cualquier
momento. Por otra parte, el equi-
po clinico debe valorar la acepta-

EN UN ENSAYO CLINICO,
LAS CONCLUSIONES
PROCEDENTES

DE LA MUESTRA

SE EXTIENDEN A TODOS
LOS PACIENTES
APLICANDO

LA INFERENCIA
ESTADISTICA

¢ién o no de un paciente en el en-
sayo. Como consecuencia, la
muestra no se escoge al azar entre
todos los pacientes y esto conlle-
va cambios en los procedimientos
estadisticos clasicos cuyo estudio
constituye un campo amplio y
muy actual de investigacion.

En conclusion, los ensayos cli-
nicos son, en gran medida, expe-
rimentos estadisticos de gran
trascendencia por sus implicacio-
nes en la salud. Las agencias esta-
tales, mediante protocolos muy
exigentes, vigilan las buenas prac-
ticas clinicas entre las que se en-
cuentran el plan estadistico y la
supervision de un comité ético. Es
importante disponer de buenas
técnicas estadisticas para que los
ensayos clinicos consigan sus ob-
jetivos con mas eficiencia, en me-
nos tiempo y reduciendo enlo po-
sible los riesgos para las personas
que participan en ellos.

JOSE ANTONIO MOLER DEPARTAMENTO DE ESTA-
DISTICA E INVESTIGACION. UNIVERSIDAD PUBLICA DE
NAVARRA FERNANDO PLO DFPARTAMENTO DE ME-
TODOS ESTADISTICOS. UNIVERSIDAD DE ZARAGOZA
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