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Sobre la investigacion clinica en el pais:
no matemos a Lazarode nuevo

On theclinical research inthecountry: Do notgo kill Lazarus again

Germdn Valenzuela-Rodriguez'

La investigacion clinica es un proceso es formal y estructurado
porque debe seguir una serie de pasos previamente establecidos
€Omo son: unconocimiento previo del tema que sevaainvestigar, la
definicion del problema, la formulacion de la hipdtesis, la
recoleccion de hechos y/o datos, la verificacion de los mismos, la
blisqueda de una conexion ldgica de ellosy la exposicion de
conclusiones y afirmaciones, ciertas y comprobables.!

La investigacion clinica es un tipo de investigacion aplicada
convencional referida a la evaluacion de pacientes o
poblaciones de pacientes por parte de los médicos. Esta
forma de investigacion tienetres categorias: ensayos clinicos,
investigacion epidemiolégica e investigacion transaccional !

El objetivo de los ensayos clinicos (EC) debe ser mantener o
modificar la préctica clinica habitual mediante la demostracion
del impactode una intervencion nuevaen los modelosde
atencion de los pacientes.* Pero, los EC tienen algunas
limitaciones dentro de las cuales podrian considerarse:?

= Generalmente son prolongados y costosos: solo un 10 %
de los medicamentos que demuestran tener potencial
terapéutico en animales terminan aprobandose para uso
humano. La inversion total puede ir de 300a 800 millones de
délares desde la fase inicial hasta que el farmaco es
aprobado parasu comercializacion.

= Podrian no ser representativos: la mayorfa de ellos extrae
conclusiones analizando muestras estadisticas de pacientes
requeridos por las entidades regulatorias, con estrictos
criterios de inclusion y exclusion. La realidad podria ser
diferente al comercializarse el farmaco abiertamente a
todala poblacion.

= EIl 95% de los ensayosclinicosson financiados por la
industria farmacéutica. Esto podria llevar a un sesgo en el
manejo de lainformacion.
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= Como en todas las actividades humanas, existe la
posibilidad de ocurrencia de algunos actos cuestionables
como falta de transparencia al ocultar, manipular y/o
falsificar los datos obtenidos en los EC.2 Para evitar esto,
los EC se realizan bajo estrictas regulaciones nacionales e
internacionales y un monitoreo continuo.

No se puede dejar de reconocerque muchosde los mas
grandesavancesen la medicina en los Gltimos20 afios han
sido el resultadodel compromiso y de la inversionde la
industria farmacéutica. Porello; seria ideal que la investigacion
patrocinada por la industria sea integra y confiable, queincluya
rigurosos estudios destinados a asegurar que sus contribuciones
mejoren lasalud y el bienestar de los pacientes.?

En las Gltimas décadas, los EC se vienen realizandode
manera creciente en los paises en viasde desarrollo; es decir,
se les hace participar en los estudios multicéntricos. Estoes
parte del procesode globalizacion de todas las actividades
econémicas y, porotrolado, se haceunanecesidad porcuanto
se requiere tenerconocimiento de la respuesta de losdistintos
grupos humanos al ser expuestos a un nuevo farmaco. Estoes
lafarmacogenémica.

Se dice que regulaciones menos estrictas o el empoderamiento
de los pacientespara tomar decisiones a pesar de su bajo
nivel sociocultural y econdmico podriangenerar una mayor
probabilidad de decidir por untratamiento nuevo experimental,
sobre todo si no tienen accesoa ningun tratamiento.* Esto
no es tan ciertotoda vez que la mayorcantidad de pacientes
enrolados en los ECsonde lospaises desarrollados.

En Per(, laregulacion delos EC esresponsabilidad del Instituto
Nacional de Salud (INS)desdeiniciosdel 2003, habiéndose
aprobado el Reglamento de Ensayos Clinicos el 26 de juliode

2005, donde se establece queel INSes la autoridad encargada
a nivelnacional de velar por el cumplimiento de las normas
querigenlaautorizacion y ejecucion delosgEC.®

La creciente realizacion de EC multicéntricos en nuestro pais
se debe en parte como un reconocimiento a la calidadde la
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participacion eninvestigacion porlosmédicos nacionales y que
muchas veces se ha traducido en autoria en las publicaciones
cientificas médicas indizadas, lo cual incrementa la calificacion
delpaisenel rubro de ciencia y tecnologia.

La informacion estadistica reportada por el INS nos indica
quedesdeenerode 1995hastaagosto de 2012se autorizaron
1255 EC. La especialidadcon mayor nimero de ellos
ha sido oncologia (281), seguida de infectologia (194) y
endocrinologia (159).°

Otro punto de andlisis sobre el cual podria debatirsees el
alcance de la actividad cientifica particular de los EC. Algunos
criticos consideran que los médicos que participan en los EC no
deberian ser considerados investigadores puesno participan en la
identificacion y definicion del problema objetode estudio ni en
la formulacion de hipétesis, ni en el disefio del protocolo del
estudio, ni enel anélisis de los datos, ni en el conocimiento pleno
de sus resultados. Este es un temadiscutible pero aplicaria para
la mayorfa de los EC patrocinados por la industria.® En realidad,
esto no es cierto por cuanto los investigadores son sometidos a
sesiones paratener un conocimiento profundo de los objetivos e
importancia de los EC, se mantiene una linea abierta permanente
de consultay son informados periédicamente del avance de
los mismos (enrolamiento, eventos adversos, desviaciones,
enmiendas, entre otras).

Por otro lado, se puede mejorarla credibilidad de los EC,
desde la funcion como médicos responsables de los mismos,
se plantean lassiguientes alternativas:’

- Asegurar que su desarrolloy publicacionresponda a
preguntas clinicamente relevantes para la comunidad
médica, perosobretodoparala poblacion estudiada.

= Tomar concienciade la necesidad de que todos los
resultadosdeberian ser presentados claramente, incluso
aquellos negativos o desfavorables.

= Mejorarlos conocimientos sobre investigacion clinicay
bioética, mediante la transparencia en la declaracion de los
conflictos de intereses de losautores.

= Reportarlos datos de eventosadversosde una manera
adecuada y oportuna, y queseaentendible porlospacientes.

= Respetar los derechos de los participantes durante todo el
estudio.

Tan importante como lo mencionadoes interiorizar que
la investigacion clinica dependedel deseo de participar de
los pacientes, y el consentimiento informado es su columna
vertebral. Solo un paciente informadoy confiado deberia
ser elegido para participaren el proceso que involucrala
investigacion clinica.®

Se enfatizaen estos aspectos porque algunas denuncias en
la radio, televisiény prensa escrita cuestionan de manera
exagerada e infundada a los EC y a los investigadores por
supuestas faltas éticas, lo que desprestigia a la investigacion
clinica. Cuando algo inesperadosucede durante la inves-

tigacion,es cubiertopor los medioscomo un tema tragico
0 controversial, probablemente por obedienciaa intereses
ajenos a la investigacion y/o porfaltade conocimiento de los
procesos médicos y administrativos a los que la investigacion
porsi misma condiciona.’

En todaactividad humana pueden ocurrirerrores y es cierto
quetambién loshayen los EC.Precisamente, estos tienen una
serie de medidas de contingencias para minimizar el efecto
de los erroresy salvaguardar, sobre todo, la integridad de
los pacientes participantes. Es necesario recordar que si no
fuerapor estos EC no habriamedicamento eficaz algunoen
el tratamiento de las diversasenfermedades. Dichode otro
modo, ahora se vive mas y mejoren gran parte graciasal
desarrollo de estosestudios.

Vale la pena, entonces,agotar todo intento por mejorarla
veracidad de la informacion, para crear un clima favorable
gue no afecte a la investigacion y que, por el contrario,
beneficie. Para ello existen recomendaciones y estrategias
cientificas, asi como las BuenasPracticas Clinicas, que los
médicos investigadores debenteneren consideracion antesy
durante el desarrollo deunEC.°

El temamedular, desde otra perspectiva, deberiaincluirlas
estrategias paramejorar realmente la calidad y la percepcion
de la comunidad médica y no médica de los EC. Paraellose
deberia evaluar losvacios de conocimiento existentes.

Todoesto puedehacerse dentrode un marcode desarrollo de
comités independientes de ética institucionales en investigacion
y medianteel fomentode la adquisicion de conocimientos,
habilidadesy actitudes relacionadascon la investigacion
clinica; priorizandose los procedimientos de busqueda de
fuentes de financiamiento locales e independientes.
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