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ABREVIATURAS

RESUMEN 

Introducción: Con la Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigación Biomédica se establece la obligación del 

consentimiento informado así como el informe favorable del Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC). 

No existen publicaciones dentro del ámbito de la Farmacia Comunitaria que aborden este tema, por eso 

hemos realizado esta revisión.

Objetivos: Evaluar y describir la prevalencia de artículos publicados en España sobre Farmacia Comunitaria 

con Consentimiento Informado y la aprobación del CEIC en el año 2015.
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Método: Se analizó una muestra de ren Pubmed utilizando el término MESH “community pharmacy servi-

ces”, en el año 2015. Se realizó una búsqueda en revistas más leidas en este campo (Pharmaceutical Care 

España, Farmacéuticos Comunitarios, Ars Pharmaceutica, Pharmacy Practice) y webs especializadas (web 

del Grupo de Investigación del Grupo de Atención Farmacéutica de la Universidad de Granada, web de la 

Cátedra de Atención Farmacéutica de la Universidad de Granada). 

En las fuentes anteriormente citadas se seleccionó una muestra de todos los artículos correspondientes al 

año 2015. Se excluyeron los estudios realizados fuera de España, casos clínicos, los informes de opiniones, 

las editoriales, las revisiones y los estudios realizados fuera del ámbito de farmacia comunitaria.

De los 268 artículos se seleccionó una muestra de 23. Se realizó una estadística descriptiva. Las variables 

cualitativas se describen mediante porcentajes con intervalos de confianza según el método recomendado 

de Wilson. 

Resultados: Un 65,2% de los estudios incluidos en la muestra seleccionada no presentaron consentimiento 

informado previo a los pacientes. De todas las publicaciones revisadas un 87,0% no presenta la aprobación 

del CEIC (Comité Ético de Investigación Clínica). 

Conclusiones: La prevalencia de consentimiento informado previo así como la aprobación del CEIC es baja 

en la muestra utilizada. Son necesarios más estudios que apoyen el resultado de este trabajo.

Palabras Clave: Bioética. Comité de ética de la investigación. Consentimiento informado. Muestras biológi-

cas. Protección de datos. Revisión ética.

ABSTRACT

Introduction:  The Act 14/2007 of 3 July about Biomedical Research establishes the requirement for Infor-

med Consent as well as the favorable report of the Clinical Research Ethics Committee (CREC). In the Com-

munity Pharmacy scope, there is a lack of publications that deal with this issue. Therefore, we have carried 

out this review.

Objectives: To evaluate and describe the prevalence of articles published in Spain about Community Phar-

macy with Informed Consent and the endorsement of the CREC in 2015.

Methods: In 2015, a sample of PubMed was analyzed using as search term “community pharmacy services”. 

It was done a search among the most widely read magazines of this field (Pharmaceutical Care España, 

Farmacéticos Comunitarios, Ars Pharmaceutica and Pharmacy Practice) and specialized websites (the web 

of the Research Group of the Phamaceutical Care of the University of Granada (Spain), the web of the Phar-

maceutical Care Chair of the University of Granada (Spain).

In the sources above mentioned, a sample of all the articles of 2015 was chosen. All the studies done outside 

Spain, the clinical cases, the opinion reports, the editorials, the reviews and the studies done outside the 

scope of the Community Pharmacy were excluded. Among the 268 articles, a sample of 23 was chosen. It 

was carried out a descriptive figure. The qualitative variables are described through percentages with con-

fidence intervals according to the recommended method of Wilson.
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Results: 65.2% of the studies included in the chosen sample didn’t offer previous Informed Consent to pa-

tients. Among all the publications reviewed, 87.0% didn’t have the endorsement of the CREC (Clinical Re-

search Ethics Committee).

Conclusions: In the sample used, the prevalence of the previous Informed Consent just as the endorsement 

of the CREC is low. More studies that support the result of this review are needed.

Key words: Bioethics, Clinical Research Ethics Committee, Informed Consent, Biological samples, data pro-

tection, ethical review.

INTRODUCCIÓN

La bioética es la disciplina científica que estudia los aspectos éticos de la medicina y de la biología en gene-

ral, así como las relaciones del ser humano con los restantes seres vivos1 (bellinchon 2007). 

Con la aprobación de la Ley 14/20072, de 3 de julio, de Investigación Biomédica (LIB) se introducen cambios 

sustanciales en relación con la evaluación ética de la investigación en seres humanos. En esta ley, se intro-

duce la obligación del consentimiento previo de las personas que puedan participar en una investigación, 

así como el previo y preceptivo informe favorable del Comité ético de Investigación Clínica (CEIC).

Si bien existía normativa previa que establecía los requisitos éticos a tener en cuenta en la evaluación ética 

de los ensayos clínicos 3,4 con la aprobación de la LIB se amplía este requisito a toda investigación que se 

realice en seres humanos y no sólo a los ensayos clínicos con medicamentos de uso humano. 

Los estudios promovidos y realizados por farmacéuticos poseen un valor adicional al considerarse que reco-

gen el uso real del medicamento y sus efectos sin factores de distorsión, al poder establecer los mecanismos 

que garanticen una disociación efectiva entre la prescripción de la medicación y la participación del pa-

ciente en el estudio5. Investigaciones recientes han resaltado la importancia del farmacéutico comunitario 

como agente de salud y, por tanto, como investigador en el ámbito de la Farmacia Comunitaria (FC)6-9. Por 

eso y por la evolución que está sufriendo la profesión farmacéutica hacia un ámbito más asistencial, las in-

vestigaciones en FC son cada vez más numerosas y esto exige un control de los aspectos éticos. 

Independientemente del diseño de un proyecto de investigación, es obligatorio presentar la aprobación 

del Comité Ético de Investigación Clínica (CEIC) y el Consentimiento Informado (CI) previo. Las considera-

ciones éticas en estudios observacionales rara vez son comentados y esto es un aspecto importante para la 

evolución de la  investigación dentro de la  FC. 

Otra  de  las limitaciones,  y causa  del  desconocimiento  de consideraciones  éticas  de un  proyecto,  es la 

falta de  unidades de apoyo  al  investigador.  Los  artículos  publicados  en  FC  proceden  de  investigadores
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motivados pero con pocos recursos económicos para poder publicar; y este es un factor limitante para me-

jorar la calidad de las publicaciones científicas. 

Las publicaciones internacionales sobre aspectos éticos son escasas y la gran mayoría son encontradas en 

revistas médicas no especializadas en Atención Farmacéutica10-14. En este sentido la prevalencia de consen-

timiento informado previo es variable dependiendo del ámbito, del diseño y la metodología empleada con 

lo que puede variar desde un 18 a un 55 %. Respecto a la aprobación del CEIC también el resultado es varia-

ble por las mismas razones comentadas oscilando con prevalencias que van desde un 10,4 hasta un 89,6 %. 

Sólo se ha encontrado una publicación en la que se hacen unas reflexiones interesantes sobre la importan-

cia de los aspectos éticos en el campo de la atención farmacéutica15. En España hay solamente una publica-

ción sobre temas éticos y metodológicos en Farmacia pero se refiere a trabajos realizados en hospital y por 

farmacéuticos hospitalarios5. 

En un artículo reciente se resalta la importancia de cumplir y de conocer la normativa vigente en materia de 

bioética dentro de cualquier proyecto de investigación y especialmente en farmacia comunitaria7. En dicha 

publicación se describe en detalle las características de los principales documentos y procedimientos éticos 

a tener en cuenta en toda investigación científica y aplicables por tanto a cualquier proyecto en el que haya 

un contacto con humanos durante el trabajo de campo. 

Debido al escaso número de artículos sobre consideraciones éticas de las publicaciones españolas en el 

ámbito de la Farmacia Comunitaria, se ha planteado seleccionar una muestra de artículos dentro de las 

fuentes de información más consultadas por farmacéuticos comunitarios con el objetivo de hacer una pri-

mera aproximación al tema, ya que puede ser interesante establecer una línea de investigación futura para 

la Atención Farmacéutica. 

MÉTODOS

Análisis de Publicaciones españolas indexadas en Pubmed durante el año 2015, utilizando como término 

MESH “Community Pharmacy Services”. De los 168 artículos encontrados 3 fueron publicados por investiga-

dores españoles y realizados en FC en España. 

Se realizó una búsqueda en una muestra las revistas más leídas por Farmacéuticos Comunitarios españoles 

(Pharmaceutical Care España, Ars Pharmaceutica, Farmacéuticos Comunitarios y Pharmacy Practice). En las 

fuentes anteriormente citadas se seleccionó una muestra de todos los artículos correspondientes al año 

2015.
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Se excluyeron los estudios realizados fuera de España, casos clínicos, los informes de opiniones, las editoria-

les, las revisiones y los estudios realizados fuera del ámbito de farmacia comunitaria.

En este proyecto se incluyeron un total de 291 artículos, tras aplicar los criterios de exclusión  23 fueron 

incluidos en esta publicación.16-39 

RESULTADOS

Características más relevantes de los estudios incluidos

De los 23 estudios incluidos en la muestra de revistas seleccionadas un 35 % fueron realizados en varias 

comunidades autónomas (Ver Figura 2). 

El 91,3% (IC-95%; 73,2 a 97,5) de los diseños incluidos fueron diseños transversales encontrándose un estu-

dio controlado aleatorizado (tabla 1). En cuanto a los servicios más estudiados destaca el cribado de enfer-

medades ocultas en la farmacia comunitaria en un 21,7% (IC-95%; 9,7 a 41,9) de los casos y el seguimiento 

farmacoterapéutico en un 17,4% (IC-95%; 69,8 a 37,1).
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Según la tabla 1 hay artículos que se centran en servicios de dispensación, indicación o seguimiento farma-

coterapéutico, pero hay un 34,8% de las publicaciones con temáticas relacionadas con la implantación de 

nuevos servicios.

La mitad de los artículos tienen como objeto de estudio pacientes que acuden diariamente a la oficina de 

farmacia, aunque se ve la importancia que los farmacéuticos comunitarios prestan a la gestión de los servi-

cios ya que en un 39,1% de los artículos tenían como población de estudio al propio personal de la farmacia. 

(Tabla 2)

Aspectos éticos

Respecto a aspectos éticos se observa como un 65,2% (IC-95%; 44,9 a 81,2) de los trabajos carecían de con-

sentimiento informado y en un 26,1% (IC-95%; 12,5 a 46,5) de los casos este fue obtenido de manera escrita 

(tabla 3). 
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Atendiendo al tipo de población incluida se puede ver en la tabla 4 como un 43,5% (IC-95%; 25,6 a 63,2) de 

los casos la población era vulnerable, entendiéndose por pacientes vulnerables a pacientes con VIH, mayo-

res de 65 años, niños y pacientes con enfermedades raras.
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En la tabla 5 se ve que el porcentaje de estudios en los que no se solicitó la aprobación del comité ético de 

investigación clínica fue del 87% (IC-95%; 67,9 a 95,5) y en el 78,3% (IC-95%; 58,1 a 90,3) de los casos no se 

solicitó la hoja de información al paciente.
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DISCUSIÓN

Tras el estudio de la muestra de artículos incluidos en este trabajo se observa que la calidad ética de los 

estudios en el ámbito de la Atención Farmacéutica en Farmacia Comunitaria es baja. Solamente un 34,8% 

(IC-95%; 18,8 a 55,1) de  los  estudios  revisados  presentaron consentimiento  informado  previo y  un 87% 

(IC-95%; 67,9 a 95,5) de los mismos no habían solicitado la aprobación del CEIC. 
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La calidad ética de los estudios, al igual que se ha comentado en otras investigaciones, es baja5, esto puede 

ser debido a que hay menos experiencia investigadora en FC respecto a otras profesiones sanitarias y a esto 

se le podría sumar la carga que supone la gestión diaria de la Oficina de Farmacia, así como la falta de uni-

dades de apoyo a la investigación y coordinadores en las diferentes sociedades científicas. En este trabajo 

un 34,8% de los artículos refieren haber solicitado el consentimiento informado al paciente frente al 55% 

encontrado en publicaciones de farmacia hospitalaria5, este porcentaje también es variable desde un 18 a 

un 26% según revisiones publicadas3, no solo por el ámbito del proyecto sino también por el diseño y por 

la población incluida. 

Respecto a la hoja información al paciente se observa que en un 78,3% (IC-95%; 58,1 a 90,3) de los casos 

no se disponía de este documento frente al 50%5 en farmacia hospitalaria, probablemente por las mismas 

razones explicadas en párrafos anteriores. 

Cuando se habla de diseños experimentales las consideraciones éticas en los trabajos son más relevantes o 

al menos así lo reflejan en su publicación los investigadores. En un trabajo reciente14 se puede ver como tan 

solo en el 9,1% de los casos no se informa al paciente. Por tanto, cuando el diseño del estudio es experimen-

tal se observa un mejor manejo y un cuidado mayor de los investigadores respecto a las consideraciones 

éticas de la investigación. 

En el presente trabajo en un 87,0% (IC-95%; 67,9 a 95,5) de los estudios incluidos no se dispone de infor-

mación escrita reflejada en el propio artículo sobre la aprobación del CEIC. En el caso de otros autores se 

observa una prevalencia del 30% en la que no se solicitaba la aprobación del CEIC3 muy inferior a la de esta 

investigación probablemente porque se realiza en otro ámbito distinto y por las diferencias en cuanto a la 

metodología de búsqueda. 

Igual que en otros aspectos estudiados en el caso de analizar la aprobación del comité de ética en estudios 

controlados aleatorizados la prevalencia baja al 10,4% y hay un 89,6% de los artículos incluidos que sí que 

presentaban aprobación del CEIC. Por lo que el diseño del estudio es un factor muy relevante en cuanto a 

los aspectos éticos. 

En algún trabajo se ha comentado que hay una relación entre no presentar la hoja de consentimiento pre-

vio y no presentar tampoco la aprobación CEIC. Este aspecto no se ha comprobado en este trabajo porque 

no se planteó como objetivo estudiar la relación entre estas dos variables. 

En ocasiones a los pacientes que se les ofrece participar en una investigación y no se les informa bien de los 

objetivos principales ni de los posibles riesgos derivados de su participación en el estudio, lo cual dificulta
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la recogida de datos, de ahí que resulte esencial que la hoja de información y el consentimiento informado 

sean legibles y comprensibles para el paciente atendiendo a su formación y nivel sociocultural, respetando 

a su vez la confidencialidad de los datos39,40 . 

Respecto a la población vulnerable, en una revisión publicada12 en el año 2001 sobre la prevalencia de artí-

culos con aprobación del CEIC realizados en población pediátrica se encuentra que hay un 40% de artículos 

realizados en dicha población sin la correspondiente autorización. En la muestra de artículos incluidos tam-

bién se aprecia esta tendencia ya que aunque no se ha relacionado esas dos variables sí que se puede ver 

que un 43,5% (IC-95% 28,3 a 67,6) de la población incluida es vulnerable.

La protección de los participantes de una investigación es prioritaria. A través de la elaboración de este artí-

culo se pretende abrir una línea de investigación futura sobre la importancia garantizar las consideraciones 

éticas en proyectos realizados en FC. Se presenta la obligación del FC que quiera investigar, de proteger a 

la población incluyendo todos los documentos requeridos (HIP, CI, CEIC), no solo a nivel interno sino que 

quede también reflejado de manera escrita en la publicación. 

El conocimiento de las consideraciones éticas en publicaciones de FC, así como la existencia de unidades 

de apoyo sobre metodología de investigación resultan piezas clave para avanzar en la calidad de las publi-

caciones científicas sobre Atención Farmacéutica dentro de la FC. 

Por lo tanto se propone a todas las sociedades científicas una mayor formación en investigación, la planifi-

cación de estrategias y la creación equipos multidisciplinares como posibles colaboradores de Farmacéuti-

cos Comunitarios con actividad investigadora en su oficina de farmacia.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Entre las limitaciones de este estudio se puede citar el empleo de un único termino MESH lo que puede in-

fravalorar la presencia de publicaciones indexadas en Pubmed por autores Españoles. Esto se ha intentado 

compensar con una búsqueda de publicaciones en las bases de datos y fuentes españolas más leídas dentro 

del campo la atención farmacéutica en FC. 

CONCLUSIONES

Los aspectos éticos en las publicaciones revisadas sobre atención farmacéutica son mejorables. Resulta 

imprescindible trabajar en la formación y creación de unidades de apoyo a la investigación de farmacia 

comunitaria si se quiere mejorar este aspecto. Un papel fundamental en cuanto a los requerimientos de los 

aspectos éticos en FC corresponde a los revisores y editores de las revistas científicas encargadas de difundir 

la investigación llevada a cabo en la Oficina de Farmacia.
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