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factores de riesgo cardiovascular desde el ambito de la aten-
cion primaria. Estos resultados apoyan la recomendacion de
abandonar los consejos genéricos sobre la actividad fisica,
que conducen a una disminucion de los beneficios espera-
dos, para progresar en la prevencion y la promocion de la
salud a nivel de la comunidad.

Financiacion

La presente investigacion no ha recibido ayudas especificas
provenientes de agencias del sector publico, sector comer-
cial o entidades sin animo de lucro.
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Respuesta al articulo titulado: »
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en la Investigacion en Medicina de
Familia»

Author’s reply to article: Contributions on the
editorial: ‘‘Importance of Research Ethics
Committees in Family Medicine’’

Sr. Editor:

Respecto a la carta titulada «Aportes sobre el editorial:
Importancia de los Comités de Etica en la Investiga-
cion en Medicina de Familia»', nos gustaria agradecer
los comentarios recibidos y el interés que los auto-
res han mostrado hacia el articulo «Importancia de los
Comités de Etica en la Investigacion en Medicina de
Familia»’.

Nuestro editorial incide en la necesidad de ser exigentes
en la evaluacion de los posibles riesgos para los participantes
en cualquier tipo de investigacion. Evidentemente, el dicta-
men favorable por parte de un Comité de Etica de la Investi-
gacion (CEl) aporta la seguridad de una valoracion adecuada
de esos riesgos, por tanto, nos parecen muy oportunas las
aportaciones de los autores de esta carta respecto a la con-
veniencia o necesidad de obtener una evaluacion favorable
por parte de un CEl para cualquier tipo de estudios. Posible-
mente, la exigencia de un dictamen favorable para un caso
clinico pueda ser motivo de debate, aunque para nosotros los
casos no se incluyen dentro de la consideracion de estudio
de investigacion biomédica, pues no cumplen los criterios
para considerarlos como tal, al no proporcionar pruebas en
las que se apoye la practica clinica, ni aportar mejoras de
la calidad de la atencion hacia los pacientes. Ademas, una
investigacion es un proceso sistematico que pretende res-
ponder a una pregunta, resultando dificil la aplicacion del
método cientifico en el contexto de un caso clinico. Por ello,
no nos hemos referido a los casos clinicos en la aproba-
cion por un CEl. Sin embargo, si estamos completamente
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de acuerdo en la conveniencia e incluso en la necesidad de
disponer de un consentimiento informado en estos casos.

El consentimiento informado es un proceso que requiere
informacioén, comprension y voluntariedad. En el mismo, se
debe informar, entre otras cosas, sobre el proposito que se
persigue, la posibilidad de revocarlo en cualquier momento
y sobre los derechos que la legislacion vigente en materia
de proteccion de datos de caracter personal. La legislacion
avala la relevancia de la proteccion de datos personales.
Asi, aunque la Ley General de Sanidad®, en su articulo 18,
indica que una de las actuaciones del sistema de salud es «el
fomento de la investigacion cientifica en el campo especi-
fico de los problemas de salud», existe amplia legislacion que
aclara que el tratamiento de los datos personales cumplira
las estipulaciones del Reglamento (UE) 2016/679 del Parla-
mento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de
estos datos, y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento General de Proteccion de Datos). Asimismo,
sera aplicable en todo momento la legislacion nacional
vigente (Ley Organica 3/2018%, de 5 de diciembre, de Pro-
teccion de Datos Personales y garantia de los derechos).

Como ya indicamos en el editorial, el consentimiento
informado ocupa un lugar de relevancia entre los criterios de
un CEl para emitir un informe favorable, pues la mayor parte
de las indicaciones emitidas por estos se refieren a cambios o
mejoras del consentimiento informado junto con la garantia
de confidencialidad®. Si aplicamos los mismos criterios a los
casos clinicos que a los estudios de investigacion, podemos
justificar la necesidad del consentimiento informado para
ellos si tenemos en cuenta que asi se cumple con el princi-
pio de autonomia o respeto a las personas®. Por tanto, no
podemos estar en desacuerdo con la necesidad de la solici-
tud del consentimiento informado de los casos clinicos para
las publicaciones cientificas, y con la conveniencia de ello
para su presentacion en reuniones y congresos cientificos,
aunque esto Ultimo dependera, fundamentalmente, de las
normas elaboradas por los comités responsables o por las
sociedades cientificas que avalan esos congresos. Estamos
convencidos del beneficio que la calidad ética proporciona
a la investigacion en medicina de familia, por tanto, estamos
a favor de continuar implementando medidas que mejoren
las normas de funcionamiento de los comités editoriales de
las revistas cientificas y de los comités cientificos de los con-
gresos, tanto en lo que se refiere a los caso clinicos como a
los estudios de investigacion.

Financiacion

Este estudio no ha recibido financiacion de agencias del sec-
tor publico, sector comercial o entidades sin animo de lucro.
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¢Ha cambiado el paradigma de la L
prevencion del ictus en los pacientes
con diabetes?

Has the paradigm of stroke prevention
changed in patients with diabetes?

Sr. Editor:

La poblacion de pacientes diabéticos que presenta un ictus
constituye un problema creciente en la practica clinica dia-

ria, tanto en atencion primaria como en especializada. En
Espana cada afno unos 25.000 pacientes diabéticos presentan
un ictus.

Tradicionalmente el objetivo del tratamiento del
paciente diabético era doble, por una parte mejorar el
control glucémico para reducir las complicaciones micro-
vasculares y, por otra, controlar los factores de riesgo
cardiovascular (CV) asociados (hipertension, tabaquismo,
dislipidemia...) para asi reducir el riesgo de enfermedad
macrovascular (donde se incluyen ictus, enfermedad coro-
naria y enfermedad arterial periférica), principal causa de
morbimortalidad en estos pacientes.
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