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1. Introducion

Nun contexto post-pandemia, cobra unha renovada importancia a investigaciéon biomédica que
persegue a mellora da sadde colectiva. Esta gran descofiecida sup6n inversiéns millonarias, sendo
Espafia actualmente a lider europea con mais ensaios clinicos autorizados (AEMPS, 2025).

Un ensaio clinico definese como unha investigaciéon para avaliar a eficacia e seguridade de
terapias, coa particularidade de que os suxeitos de experimentacién son seres humanos
(Friedman etal, 1998). Isto conleva unha alta complexidade, na que multiples areas de
cofiecemento se involucran nunha carreira para atopar a cura a unha enfermidade. E un intricado
escenario que dificulta o achegamento 4 sociedade, que ten como principal fonte de informacion
os medios de comunicacion e entretemento (Carbonell et al., 2017). Froito da desinformacion e
neglixencias sufridas historicamente, a percepcidn xeral orbita sobre o descofiecemento, ben
para unha mitificacion na que s6 se destacan os beneficios sociais, ou ben para unha
estigmatizacion polo temor aos riscos subxacentes (Gabrielle et al., 2020).

Cambiar este paradigma de incerteza para recofiecer a escala de grises que esconde este tipo de
investigacion, require da divulgacion cientifica: achegar os ensaios clinicos a poboacién para que
cofieza os seus riscos e beneficios por se, chegado o momento, ten que participar (ainda que, como
veremos durante a exposicion, o mais probable é que vostede como lector xa forme parte dalgin
ensaio clinico inconscientemente); que poida valorar a sua inclusién de forma verdadeiramente
autéonoma e informada. Na disertacidon farase un percorrido polas principais caracteristicas,
historia e puntos controvertidos:

¢ Que é un ensaio clinico? Que o diferenza doutras modalidades de investigacién?

e Como se desefla un ensaio clinico? Por que é importante limitar a influenza de sesgos?

e Poden considerarse os ensaios clinicos éticos? Onde se trazan os limites legais?

2. Desenvolvemento

Esta comunicacion elaborouse a través dunha revision bibliografica e documental contrastada.
Esta informaciéon compleméntase coa derivada da experiencia na area de ensaios clinicos de
produtos hematoldxicos, abrindo a posibilidade dun debate sobre diversos aspectos da
investigacion clinica.

3. Dentro dos ensaios clinicos

Cando se descobre un potencial farmaco para unha enfermidade é necesario pofier a proba o seu
funcionamento para fuxir de drogas con fortes efectos secundarios ou remedios caseiros ou
homeopaticos de dubidosa eficacia. Pero os ensaios clinicos non sé tratan de pofier no mercado
un novo medicamento, tamén avalian a administracién daqueles xa aprobados (Wesson etal,,
2022) ou procuran usos diferentes dos estudados inicialmente (Zubiaurre e Bujanda, 2011).

Para que a experimentacién produza resultados fiables é crucial pofier atencién ao desefio: unha
analise rigorosa da poboacién beneficiaria para conformar unha mostra experimental axeitada
(Otzen e Manterola, 2017) e unha definicién de variables de estudo e control dos diferentes tipos
de sesgo que xorden en cada etapa (Rodriguez Martin e Casado Collado, 2002).

Ademais, dado que se experimenta cun ser humano, a responsabilidade ética é ineludibel. Ao
longo da comunicaciéon, exporanse exemplos histéricos de mala praxe nas que se priorizou a
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obtencién de cofiecemento sobre o benestar e incluso a vida de persoas (Weindling, 2022),
establecéndose un fervente debate entre o avance da sanidade e os dereitos humanos que se salda
coa elaboracién dun marco legal (Rubiera, 2025). Dita regulacidn esta en constante revision e
mellora, de xeito que na actualidade o papel central octipao o paciente e a sda calidade de vida
(EMA, 2016).

4. Conclusions

A investigacion biomédica é unha peza clave que preserva a satide das persoas, polo que é preciso
achegar 4 poboacién xeral un cofiecemento basico pero rigoroso da mesma. Sé asi se podera
fomentar o sentimento solidario que permite o avance da sanidade.
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