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Red tematica de investigacion en cuidados a personas
mayores (RIMARED)

C. Fuentelsaz Gallego

La Red Temitica de Investigacién en Cuidados a Personas Mayores (RI-
MARED), G03/100, se creé gracias a la financiacion obtenida tras la Re-
solucién del Director del Instituto de Salud Carlos III, con fecha de 30
de diciembre de 2002, de concesién de ayudas para el desarrollo de Re-
des Tematicas de Investigacién Cooperativa.

RIMARED nacié con el objetivo general de «Evaluar las necesidades de
salud y la efectividad y eficiencia de los cuidados que reciben las personas
de 65 afios y mds, para proponer lineas de actuacién e iniciativas que per-
mitan la mejora de los cuidados de salud a través de intervenciones sani-
tarias integrales y de calidad».

Compuesta por mds de 80 investigadores pertenecientes a todo el terri-
torio espafiol, supone la colaboracién de 14 Comunidades Auténomas.
Estos investigadores, provenientes de diferentes disciplinas (enfermeria,
medicina, documentacién, estadistica, demografia,...), estin divididos en
seis grupos en funcién de la temdtica de investigacién. De este modo, la
investigacién realizada se centra en los grupos: Cuidadores principales;
Atencién Domiciliaria y Continuidad de Cuidados; Intervenciones de
Enfermeria (caidas, lesiones por presién e incontinencia); Evaluacién de
resultados de salud; Problemas éticos y legales. Por dltimo, también se
creé un grupo de Apoyo, asesoria y coordinacién, tanto para dar sopor-
te metodolégico al resto de grupos, como para participar en los proyec-

tos de investigacién realizados. La estructura de la red se presenta en la
figura 1.

Se elabor6 un plan estratégico, que estaba integrado por el proyecto cien-
tifico, el formativo y las estrategias de mantenimiento y funcionamiento
de la Red a lo largo de los tres afios de duracién de la convocatoria. Con
todo ello, RIMARED tuvo una valoracién global de bueno/excelente, en
la evaluacién internacional realizada.

Entre las fortalezas de la red cabe destacar:

- Contribucion a la investigacion con gran Impacto social. E1 impacto de la
ciencia y tecnologia no sélo debe ser medido en términos de impacto en
el conocimiento (habitualmente, a través de técnicas bibliométricas) o
impacto econdémico (a través de indicadores normalizados para conside-
rar la balanza de pagos de tecnologia, el comercio de bienes de alta tec-
nologia y la innovacién tecnoldgica), sino que en la evaluacién del im-
pacto se debe incluir el concepto de impacto social.

- Biisqueda de otras fuentes de financiacion. Los integrantes de la red han
centrado parcialmente sus esfuerzos en obtener financiacién, provenien-
te sobre todo de las convocatorias del Fondo de Investigacién Sanitaria,
pero también se han hecho esfuerzos por lograr cofinanciacién de la in-
dustria relacionada con el tema.

- Mejorar la formacion de sus integrantes. Se han impartido diferentes cur-
s0s, no sélo sobre temas relacionados con los objetivos de la red,sino tam-
bién sobre metodologia.

- Nodo de apoyo metodoligico y CCTEE. La existencia de un nodo de apo-
yo metodolégico ha permitido a los demds grupos integrantes de la Red
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obtener asesoria cientifica y metodoldgica en todas sus actividades cien-
tificas, desde el planteamiento de los proyectos hasta la difusién de sus re-
sultados, pasando por las etapas de ejecucién de los mismos.

- Numerosa presencia de profesionales de la prdctica clinica, sobre todo traba-
Jando en Atencion Primaria. Este nivel sanitario ofrece de forma privile-
giada el medio adecuado para intervenir en una vejez saludable y permi-
te una transferencia mds rdpida de los resultados obtenidos a la prictica
clinica.

Las principales debilidades parten de la creacién inicial de la red. Si bien
otras redes las componian grupos de investigacién ya establecidos y terri-
torialmente acotados, RIMARED se cre6 de la interaccién de varios gru-
pos, pequeiios, inestables y geogrficamente no acotados. Dicha génesis
no fue casual, sino que reflejaba el estado actual de la investigacién en
cuidados a personas mayores en el 4mbito estatal. Las principales debili-
dades que han emergido a lo largo de estos tres afios de funcionamiento
estdn relacionadas con las siguientes caracteristicas de la red:

- La red sélo estd formada por 6 grupos con integrantes geograficamen-
te dispersos.

- Algunas personas que accedieron formar parte de la red en sus inicios
lo hicieron en base a la obligatoriedad percibida en ese momento de que
“habia que pertenecer a alguna red”.

- Elliderazgo de los nodos en el 4mbito del envejecimiento no estaba su-
ficientemente bien consolidado y esas carencias se han tenido que ir so-
lucionando a lo largo de este tiempo, requiriendo esto un esfuerzo afiadi-
do que ha podido ir en detrimento de los logros cientificos de la red.
Por otro lado, a lo anterior se une que, debido a las caracteristicas profe-
sionales y sociales de la mayoria de los integrantes de la red, estos han te-
nido que afrontar la movilidad laboral de muchos de sus integrantes de-
bida a oposiciones, cambio de trabajo, etc y dificultades sobre
disponibilidad para desarrollar las actividades cientificas en el trabajo.

A pesar de todo, los logros obtenidos en el proyecto cientifico han per-
mitido el desarrollo de una revisién bibliografica de las publicaciones na-
cionales e internacionales, con un total de 14388 articulos, de los cuales
927 fueron seleccionados y que actualmente componen la base de datos
MAYORES.

Posteriormente a esta revisién bibliogréfica, cada grupo elaboré un estu-
dio original transversal y descriptivo. Ademds fueron disefiados 7 proyec-
tos de investigacién que se presentaron a la convocatoria del FIS 2004,
obteniendo financiacién 6 de ellos.

También se ha realizado un estudio a nivel estatal en el que, mediante en-
cuesta poblacional, han sido entrevistadas 5044 personas mayores de 65
afios, unos 500 cuidadores de dichas personas y los responsables y profe-
sionales de unos 295 centros del Sistema Nacional de Salud, lo que cons-
tituye una muestra de unos 4090 profesionales sanitarios que atienden a
las personas mayores de 65 afios.

Asi mismo, se ha difundido la red en diversos foros cientificos estatales e
internacionales. También se han publicado los resultados obtenidos en
diversas revistas especializadas.

Los logros obtenidos en el proyecto formativo, orientado a mejorar la ca-
pacitacién de los investigadores y a desarrollar actividades formativas de
impacto social entre la poblacién en general, han permitido el desarrollo
de cursos de formacién teniendo en cuenta las necesidades especificas de
los investigadores que componen la Red. A nivel social, la realizacién de
cursos a cuidadores formales e informales de personas mayores de 65
afios, formacién a usuarios sobre prevencién de la incontinencia urinaria
y caidas, sesiones informativas a poblacién general sobre problemas éti-
cos, sesiones clinicas sobre informacién clinica e instrucciones previas a
personal de Atencién Primaria y cursos sobre testamento vital a personal
sanitario e instituciones implicadas en el proceso.

Se pretende la continuidad de RIMARED, con una transformacién de la
misma, para la presentacién a la nueva convocatoria de redes temiticas de
investigacién cooperativa realizada por el Instituto de Salud Carlos III,
en la resolucién de 13 de Junio de 2006. Tres de los nodos de la red, se
han integrado en una nueva sobre Envejecimiento y Fragilidad (RETI-
CEF), que en su solicitud inicial estd integrada por investigadores bési-
cos y de la practica clinica, formada por 29 grupos y 6 clinicos asociados.
El objetivo es desarrollar un proyecto de investigacién colaborativa, en el
que se combine el estudio de base poblacional de los diferentes condicio-
nantes y consecuencias del desarrollo de fragilidad con el estudio en pe-
quefios grupos de sujetos, tejidos y células humanas, modelos animales y
muestras animales las bases fisiopatoldgicas, celulares y moleculares de la
fragilidad y la dependencia.
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Experiencia de la red de servicios de salud basados en
telemedicina

J-L. Monteagudo Perial

C. Herndndez Salvador2

O. Moreno Gill

Instituto de Salud Carlos III1 y Hospital U. Puerta de Hierro2

Introduccion

Las Redes Temiticas de Investigacién Cooperativa (RETIC) son estruc-
turas organizativas formadas por la asociacién al Instituto de Salud Car-
los III de un conjunto de centros y grupos de investigaciéon en biomedi-
cina, de caricter multidisciplinar. Tienen como objetivo la realizacién de
proyectos de investigacién cooperativa de interés general y fueron apro-
badas por Resolucién de 30 de diciembre de 2002 segtin lo establecido en
la ORDEN SCO/709/2002, de 22 de marzo, (Boletin Oficial del Esta-
do del 3 de abril).

La Red de Investigacién en Servicios de Salud basados Telemedicina
(G03/117) es una de las Redes de Grupos de Investigacion aproba-
das por el Fondo de Investigacién Sanitaria para el periodo (2003-
2005).

Las estructuras de investigacién en red son organizaciones virtuales
orientadas al aprendizaje donde la generacién, almacenamiento y
comunicacién de conocimiento es contemplada como su mayor ca-
pital.

La telemedicina, impulsada por los avances en tecnologias de la informa-
cién y las comunicaciones, estd protagonizando un cambio de gran al-
cance en la provisién de servicios sanitarios, por su capacidad potencial
de mejorar la calidad, el acceso, la equidad y la continuidad de la asisten-
cia, evitando costes innecesarios en particular en relacién con dreas de
gran impacto sanitario y social como son los casos de atencién a enfer-
mos crénicos en cardiologia y neumologia, asistencia renal, prevencién y
cuidados de ancianos, asistencia en el hogar, hospitalizacién a domicilio
y cirugia mayor ambulatoria.

Los sistemas de telemedicina deben superar la fase actual, caracteriza-
da por la fragmentacién de soluciones individuales y la operacién aisla-
da de los servicios, evolucionando hacia arquitecturas basadas en com-
ponentes estandarizados usando técnicas de modelado y desarrollo
basado en objetos tal que permitan la construccién de sistemas distri-
buidos, interoperables y seguros usando las capacidades de las nuevas
tecnologias de red (tipo Internet) y de las comunicaciones mdviles
avanzadas.

Paralelamente, en el aspecto de Investigaciéon de Servicios de Salud se
considera necesario establecer modelos formales, de consenso general, ta-
les que permitan la planificacién, disefio, evaluacién, y control de la cali-
dad de los servicios sanitarios basados en telemedicina frente a la intro-
duccién «de facto» por iniciativas individuales dispersas.

Mision de la Red

La Red de Grupos de Investigacion tiene como misién consolidar y am-
pliar la calidad y cantidad de la investigacién en esta drea prioritaria del
Plan Nacional, potenciando la produccién cientifica de excelencia y la
formacién de doctores e investigadores, asi como la generacién de cono-
cimiento tedrico y préctico en aplicaciones sanitarias relevantes de tele-
medicina. En este 4mbito se incluyen avances en el modelado formal de
sistemas y servicios sanitarios; guias y protocolos para el SNS, junto con
procedimientos estructurados para la evaluacién de estas nuevas tecnolo-
gias sanitarias.

La misién de la RdT incluye facilitar la trasferencia préctica al SNS asi
como la difusién de resultados y acuerdos de colaboracién con la indus-
tria.

El objeto de la RdT se dirige al avance en servicios sanitarios relacio-
nados con el tratamiento de problemas de salud ligados a enfermeda-
des con altas cifras de morbilidad, mortalidad, y perdida de calidad de
vida.

Objetivos de la RdT
Entre los objetivos de la RdT se incluyen los siguientes:

1.- Desarrollo e innovacién tecnoldgica para aplicaciones sanitarias de al-
ta relevancia social tales como: cuidados y control personal para enfermos
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TA_||3|-A Grupos participantes en la RdT

Grupo URL Comunidad Auténoma
Instituto de Salud Carlos Il WWW.isciii.es Madrid
Hospital Universitario Puerta de Hierro www.cph.es Madrid
Universidad Politécnica de Madrid www.gbt.tfo.upm.es/ Madrid
Empresa Publica de Emergencias Sanitarias (EPES) WWW.epes.es Andalucia
Hospitales Universitarios “Virgen de Rocio” de Sevilla www.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/principal/default.asp Andalucia
Universidad de Zaragoza WWwWw.unizar.es Arago6n
Universidad Politécnica de Valencia WWW.UpV.eS Valencia
Universidad Publica de Navarra WWW.unavarra.es Navarra
Servicio de Salud de las Baleares ib-salut.caib.es Baleares
Servicio Canario de Salud www.gobcan.es/sanidad/scs Canarias
Complejo Hospitalario Univ. Juan Canalejo de La Corufa www.canalejo.org Galicia
Hospital San Pedro de Alcantara www.juntaex.es/consejerias/syc/ses/home.html Extremadura
Hospital Clinic de Barcelona www.hospitalclinic.org Catalufia

crénicos, ancianos en entornos domiciliarios y de vida cotidiana asf como
Hospitalizacién a domicilio y Cirugia Mayor Ambulatoria.

2.- Usar las capacidades de conocimiento de los componentes de la
RdT para generar una visién anticipada de los nuevos servicios sanita-
rios

3.- Definir, en sintonia con los ltimos avances tecnolégicos en sistemas
multimedia, distribuidos, en red y de las comunicaciones avanzadas, una
Arquitectura y Componentes estindares comunes para la construccién de
aplicaciones de Telemedicina flexibles, escalables, seguras e interopera-
bles.

4.- Desarrollar modelos formales para la descripcién de los procesos y
servicios usando telemedicina, con instrumentos tales como UML (Uni-
versal Modelling Language) y ARIS

5.- Producir un proceso de sintesis abstracta generalizadora que permita
disponer de una herramienta de soporte al desarrollo los soportes de e-
Salud, de reingenieria de procesos, de desarrollo de guias, de modelos de
evaluacion, y de gestién de la calidad.

6.- Producir bases de conocimiento y procedimientos estructurados para
soportar la toma de decisiones de los responsables sanitarios que se deban
decidir sobre la implantacién de servicios basados en telemedicina
(evauacién de tecnologias sanitarias)

7.- Formacién de Investigadores. El Proyecto constituye un marco ina-
preciable para la formacién de nuevos investigadores, haciéndoles parti-
cipes de las nuevas formas de trabajo colaborativo en grupo y de las po-
sibilidades de acceso a conocimiento multidisciplinar y a técnicas y
metodologias de diferentes Grupos de la RdT.

Componentes de la RdT

La RdT estd compuesta por 13 grupos de investigacién de 10 Comuni-
dades Auténomas (tabla 1).

Existe una alta vinculacién al Sistema Nacional de Salud al que pertene-
cen 10 de los nodos vinculados a 8 Comunidades Auténomas. La RdT
estd compuesta por un total de 126 investigadores.

Conclusiones

La RdT constituye una realidad en el panorama de la investigacién bio-
médica. Sus capacidades y sus realizaciones son un ejemplo de las posibi-
lidades de la investigacién cooperativa en Red.

La telemedicina es un componente fundamental para la implantacién
préctica de los sistemas sanitarios del futuro y la investigacién en este
campo es necesaria para explotar de forma apropiada las capacidades de
las TICs para la Salud.

Red espaiiola de epidemiologia cardiovascular. Estudio de
la variabilidad regional de factores de riesgo
cardiovascular y desarrollo de la ecuacion de riesgo
cardiovascular espaiiola. Proyecto ERICE

R. Gabriel Sanchez

La Red Espaiiola de Epidemiologia Cardiovascular (Red ERICE, PI FIS
G03/65) estd formada por 9 nodos de investigacién (2 emergentes) dis-
tribuidos en 6 CCAA y coordinados por la Unidad de Investigacion del
Hospital Universitario La Paz en Madrid.

Grupo 1. Unidades de Investigacién Hospitales Universitarios La Paz-
La Princesa. Madrid.(Dr. Rafael Gabriel Sénchez. Grupo Co-
ordinador)

Grupo 2. Centro de Prevencién Cardiovascular. Hospital Clinico San
Carlos. Madrid. Prof Arturo Fernindez-Cruz Pérez.

Grupo 3. Epidemiologia Cardiovascular y Nutricional. Universidad Au-
ténoma de Madrid. Dr. José Ramén Banegas Banegas.

Grupo 4. Complejo Hospitalario Universitario Juan Canalejo. La Coru-
fia. Dr. Javier Mufiiz Garcia.

Grupo 5. Hospital General de Vic/FORES. Barcelona. Dr. Carlos Bro-
tons Cuixart.

Grupo 6. Unidad de Epidemiologia Cardiovascular y Nutricional.
IMIM. Barcelona. Dr Jaume. Marrugat de la Iglesia.

Grupo 7. Grupo CORSAIB. IB-Salut. Palma de Mallorca. Baleares. Dr.
Bartolomé Segui Real. Grupo Emergente.

Grupo 8. Instituto de Ciencias de la Salud-Enfermedades Cardiovascu-
lares de Castilla la Mancha. Toledo. Dr. Antonio Segura Fra-
goso. Grupo Emergente

Grupo 9. Seccién de Estudios Epidemioldgicos. Consejeria de Sanidad

y Consumo. Comunidad Auténoma de Murcia. Dra M2 José.
Tormo Diaz
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Objetivos generales de la red

- Promocionar la investigacién sobre factores de riesgo y enfermedades
cardiovasculares, posibilitando:

- La realizacién de estudios longitudinales

- La organizacién de registros poblacionales

- El desarrollo de programas de vigilancia epidemiolégica en FR y ECVs.
- Incrementar la multidisciplinariedad entre investigadores del drea CV
- Contribuir al desarrollo de servicios preventivos CVs en Espana

- Proporcionar un marco para formar en epidemiologia y métodos de in-
vestigacién a los investigadores del drea cardiovascular

Objetivos concretos del proyecto ERICE

- Estimar la prevalencia, variabilidad geografica y distribucién por edad y
sexo de los principales factores de riesgo cardiovascular en la poblacién
espafiola.

- Estimar la incidencia de eventos cardiovasculares (infarto agudo de
miocardio e ictus) fatales y no fatales, en las poblaciones de estudio

- Analizar la capacidad predictiva de la ecuacién de riesgo de Framing-
ham y su adaptacién (calibracién) a la poblacién espafiola

- Desarrollar y validar una ecuacién predictiva del riesgo cardiovascular
especifica para la poblacién espafiola (autéctona) de ficil aplicacién en la
practica clinica.

- Establecer las bases para la vigilancia de las tendencias de los factores
de riesgo cardiovascular en poblacién espafola.

Caracteristicas generales del proyecto ERICE (fig. 1)
- Estudio multicéntrico de poblaciones agregadas con datos sobre FRCV
y ECV prevalente (en cada estudio basal)

g
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Andalucia (6,5%), Baleares (9,9%), Castilla-Ledn (11,8%),
Castilla-La Mancha (19,1%), Catalufa (15,7), Galicia (9%)
Madrid (10%), Mucia (18%)

Poblacion < 60 afios
Poblacién > 60 afios

Distribucion de la poblacion de estudio por CCAA
y edad. Proyecto ERIGE (n = 17.804)
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- Seguimiento de las 8 cohortes originales: 10 afios.

- Protocolo comiin de seguimiento. Acuerdo de minimos

- Aprovechamiento de las mismas fuentes de datos (locales, INE morta-
lidad, CMBD del SNS)

- Adaptaciones de la estrategia de utilizacion de fuentes de datos entre
estudios/dreas

Principales actividades desarrolladas y resultados obtenidos
Estimacion de prevalencias por edad y sexo y por CCAA para los princi-
pales factores de riesgo cardiovascular cldsicos (hipertensién arterial, dia-
betes, hipercolesterolemia, tabaquismo y obesidad), confeccién de un ma-
pa regional de factores de riesgo y andlisis de la variabilidad regional.

- Disefio de un instrumento comun de buisqueda y clasificacién de even-
tos cardiovasculares en las cohortes participantes.

- Finalizado el seguimiento a 10 afios de las cohortes participantes en 6
de los 8 nodos (Julio 2006)

Adaptacién y calibracién de la ecuacién de Framingham para su utiliza-
cién en la poblacién espafiola.

La actividad cientifica de la Red en estos tres afios han producido mas de
200 publicaciones cientificas indexadas (un 25% de ellas compartidas),
con un factor de impacto global de 209 puntos y un impacto medio de
2,4.

En el momento actual hay 30 proyectos de investigacién publicos activos
en la Red (7 internacionales y 23 nacionales).

Ademis se han impartido més de 500 horas lectivas de formacién en di-
versos foros y formatos, manteniéndose colaboraciones con 3 universida-
des espafiolas.

La Red ERICE colabora estrechamente con otras Redes de grupos como
la Red de Medicina Basada en la Evidencia, la Red IAPP y de centros,
como la red sobre enfermedades metabdlicas, de Salud Publica y de en-
fermedades cardiovasculares (RECAVA).

En la actualidad se estd procediendo a la depuracién y andlisis de da-
tos de los distintos estudios longitudinales que componen la Red ERI-
CE y a la agregacién y andlisis conjunto de datos de las diferentes co-
hortes para desarrollar la Ecuacién de Riesgo Cardiovascular
Espafiola. En el pasado Congreso Mundial Cardiologia (Septiembre
2006) celebrado en Barcelona, la Red ha presentado ya la primera es-
timacién de la incidencia y del riesgo cardiovascular para la poblacién
anciana espafiola.

Principales dificultades

- Mucho tiempo entre inicio y cierre del seguimiento en algunas cohor-
tes

- Numerosos cambios de médicos a lo largo seguimiento

- Dificultad de localizar poblacién institucionalizada (ancianos)

- Sistemas de informacién variables entre dreas de estudio y entre centros
de salud/hospitales

- Dificultades con registros de mortalidad (I.N.E./CCAA)

- Necesidad de elevada exhaustividad en asignar eventos.

- Necesidad de entrenamiento de investigadores para uniformar criterios

En resumen

La Red estd desarrollando buenos proyectos de investigacién. Estos es-
tin produciendo publicaciones y conocimiento, que ya se estd difun-
diendo y se estd trabajando en red, con estudios colaborativos, que es-
tin permitiendo agrupar masa critica y desarrollarla, para poder
competir y participar en mejores proyectos en el futuro. En la actual
convocatoria de redes temdticas de 2006 del ISCIII, varios nodos de la
Red ERICE se han integrado en la Red RECAVA, constituyendo una
linea transversal especifica de Epidemiologia Cardiovascular y Genéti-
ca de Poblaciones.
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MEsa 2

Ensayos clinicos

en atencion primaria

Moderador:
1. Montiel Higuero

Meédico de Familia. Centro de Salud San Blas, Alicante. Responsable de
Investigacion de la SVMFIC.

Ponentes:
J. Gonzdlez Lama

Doctor en Medicina. Especialista en MFyC y en MPySP. Coordinador-
Colaborador Unidad docente MFyC Cérdoba Sur. Responsable de formacién,
docencia e investigacion del Distrito Sanitario Cérdoba Sur. Investigador de AP
con experiencia en Ensayos Clinicos.

M.A. Prieto Reyes
Gerente del Hospital Carlos Haya. Malaga.

M. Vilaseca Fortes
Director Distrito Malaga. Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

E. Soriano Pérez
Jefe de Investigacion clinica de Pfizer Espafia, Pfizer S.A.

Ensayos clinicos en atencion primaria: visién de un
médico de familia

J. Gonzdlez Lama

¢Por qué realizar ensayos clinicos en Atencion Primaria?

Aunque, tradicionalmente, la investigacién sanitaria se ha centrado en las
Universidades y los hospitales, la Atencién Primaria (AP) reclama su
hueco en la misma, toda vez que éste es el marco ideal para abordar mu-
chos estudios cuyo objetivo ultimo es la mejora de la salud de la pobla-
cién. A continuacién se recogen algunas de las razones para realizar en-
sayos clinicos (EC) en AP.

La gran mayoria de firmacos se utilizan con mucha més frecuencia en pa-
cientes de AP que en el hospital. Sin embargo, se da la paradoja de que
esos medicamentos han sido comercializados con estudios realizados en
su mayor parte en pacientes del segundo nivel, donde la poblacién difie-
re en términos de gravedad de sintomas, estadio de la enfermedad, acti-
tudes de los pacientes y respuesta al tratamiento. Del mismo modo, tam-
bién se aprecian diferencias en los resultados de intervenciones similares
en primaria y hospitales. Asimismo, las decisiones tomadas por los facul-
tativos de primaria y hospital también pueden diferir de manera impor-
tante, como reflejo de diferentes experiencias y prioridades’. Los EC re-
alizados en AP proporcionan resultados més representativos
(generalizables) y son preferibles a la aplicacién de aquellos obtenidos en
otro nivel asistencial®.

La AP es el lugar ideal para realizacién de EC pragmiticos. La AP atien-
de la inmensa mayoria de los problemas de salud de la poblacién con una
perspectiva de continuidad, dentro del entorno natural del paciente, lo
que resulta imposible de realizar en el dmbito hospitalario. Para asegurar
la efectividad y seguridad de los farmacos aprobados, es esencial comple-
tar los EC explicativos (eficacia, control de validez interna, necesarios pa-
ra el registro) con EC cuyo objetivo sea la adopcién de una decisién te-
rapéutica en las condiciones habituales en la clinica (efectividad, validez
externa, generalizacién de resultados)>*.

El médico de familia es la principal fuerza de prescripcion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud: en AP las intervenciones con productos
farmacéuticos suponen un 80% de las actuaciones terapéuticas y el gasto
en productos farmacéuticos supone mds del 50% de todo el presupuesto
de la AP. La paradoja asistencial ocasionada por la presencia de eviden-
cias (en otro dmbito asistencial) y ausencia de efectividad (aplicacién en

AP, donde hay una mayor prevalencia de pacientes/prescripciones), po-
drfa tener como causas la escasez de evidencias propias y el desacuerdo de
los factores clinicos, farmacolégicos y farmacéuticos mencionados, es de-
cir la desadaptacion al medio del conocimiento que se utiliza’. El involu-
crar a los principales actores, los médicos de familia, en los EC de regis-
tro favoreceria una traslacién mds precoz y eficiente de los resultados de
los mismos a la prictica asistencial, beneficiando a la poblacién, razén de
ser de nuestra profesién y de nuestro Sistema Sanitario Publico. En esta
linea, se favoreceria la legitimacién cientifica de los tan necesarios estu-
dios post-autorizacién, complementarios a los EC de registro, regulados
adecuadamente en nuestra legislacién®, dejando de lado los «pseudo-es-
tudios» de marketing encubierto y seeding.

El mejor conocedor del medio extrahospitalario y sus necesidades es el
médico de familia. El contar con estos profesionales en el disefio de los
EC con los nuevos medicamentos potenciaria las necesarias alianzas en-
tre investigadores independientes y el principal promotor de EC, la in-
dustria farmacéutica, mejorando la calidad de los estudios (objetivos cen-
trados en los pacientes: cumplimentacién terapéutica, vias de
administracién mds adecuadas, posologia mas til y «a la medida» de los
individuos) y favoreciendo el rendimiento de los mismos (reclutamiento
mds rapido y traslacién precoz a la préctica).

Una de las preocupaciones esenciales para el promotor al poner en mar-
cha un EC es cumplir con el reclutamiento planeado en el menor tiem-
po posible. Las caracteristicas propias de la AP, donde se concentra la
mayor parte de la poblacién consultante, en su habitat y con una compli-
cidad importante con sus médicos de familia, favorece el cumplimiento
de los plazos previstos. Asimismo, la integracién en Redes de Investiga-
cién de AP, potenciadas y financiadas por la Administracién y las Socie-
dades Cientificas, facilita la consecucién de este objetivo y ofrece al pro-
motor la ventaja de poder contar con una infraestructura de investigacién
que actde de interlocutor inico de un gran nimero de investigadores a lo
largo de todo el territorio nacional.

¢Qué factores dificultan la realizacion de EC en AP? Oportunidades de
mejora

A pesar de todas las razones aducidas, la realidad es que en Espana se
constata una escasa investigacién en AP. En concreto, en lo referente a los
EC, ésta representa alrededor de un 4% del total, realizindose el resto en
hospitales.

A continuacién se apuntan algunas causas, no necesariamente exclusivas
de la AP, que pueden explicar la escasa implantacién de estos EC en el
primer nivel asistencial.

La experiencia investigadora en AP es mas limitada que en la atencién
hospitalaria. La carrera profesional y la necesidad de acreditacion, contri-
buirdn sin duda a una mayor concienciacién sobre el tema. El clinico mo-
derno debe implicarse en la investigacién, bien porque la realiza directa-
mente o porque en su prictica clinica requiere analizar las investigaciones
que otros realizan. Ademds, la tarea investigadora suele mejora la moti-
vacién en el trabajo.

El aislamiento administrativo, profesional y cientifico atenaza de manera
histérica al médico de familia. Hay que constituir mecanismos para au-
nar esfuerzos y coordinar la labor investigadora, no sélo entre los profe-
sionales de AP, sino también de éstos con la asistencia hospitalaria. La in-
corporacién a iniciativas de investigacién multicéntricas, nacionales o
internacionales, redundaria en beneficios muy superiores a los de la sim-
ple investigacién. Es necesario incrementar la colaboracién entre redes y
la presencia en proyectos europeos e intercontinentales, solventando el
«personalismo/protagonismo» que tanto dafio puede hacer a la deseada
integracién y confianza del conjunto de los participantes en la investiga-
cién.

Se constata un insuficiente conocimiento del potencial investigador de
AP por la industria farmacéutica. El hecho de que tradicionalmente los
EC se hayan realizado en el medio hospitalario ha dificultado el que las
direcciones cientificas se abran a las posibilidades que ofrece la investiga-
cién en AP. Es esperanzador el observar que, gracias al esfuerzo de los in-
vestigadores y de las sociedades cientificas de AP, ya nadie duda de la ca-
lidad de los estudios realizados en este medio.

Recientemente se ha publicado un articulo en el que se revisan, desde el
punto de vista de la industria, los factores clave para competir en investi-
gacién clinica’. Se concluye que, si se quiere aumentar el nivel de com-
petitividad de Espafia en la investigacién clinica promovida por la indus-
tria farmacéutica es preciso, a corto plazo, reducir los tiempos de
aprobacién de EC y, a medio plazo, desarrollar Unidades de Investigacion
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en nuestro pais. Es muy deseable la simplificacién de procedimientos pa-
ra el desarrollo de EC y estudios post-autorizacién legales y formalmen-
te constituidos. Asimismo, en un taller celebrado hace unos meses con los
referentes de investigacion de todos los Distritos (Areas) de AP de An-
dalucia, se destacaron como muy importantes las barreras relacionadas
con la implicacién y reconocimiento de la organizacién y la falta de re-
cursos y estructura (no presencia en el organigrama de una persona dedi-
cada a gestionar la investigacion en los distritos o la anecddtica existen-
cia de unidades de investigacion en AP). Se han propuesto medidas como
la mayor implicacién y coordinacién de la organizacién a todos los nive-
les, la formacién de calidad, el aumento de recursos y la mejora de las es-
tructuras y la comunicacién y distribucién de la informacién en red.

De forma similar a lo que ocurre con los sanitarios hospitalarios, se apre-
cia una deficiente formacién en metodologia investigadora. La integra-
cién de esta materia en el Programa Oficial de la Especialidad de Medi-
cina Familiar y Comunitaria (MFyC), y el apoyo decidido de las
Unidades Docentes, estd propiciando que la investigacién forme parte del
curriculo de todo especialista en MFyC. Asimismo, desde las sociedades
cientificas de AP, se est4 facilitando la realizacién de cursos de metodo-
logia de investigacién en diferentes formatos para que cada vez sea ma-
yor el nimero de profesionales que puedan acceder a los mismos. No obs-
tante, es esencial facilitar al méximo el proceso de realizacién de EC para
maximizar la participacién en los mismos®. Entre las recomendaciones se
incluye la simplificacién de los protocolos y los cuadernos de recogida de
datos, la discusién de los mismos con los investigadores antes de iniciar
el estudio, aprovechar las reuniones de investigadores para realizar for-
macién en buenas pricticas clinicas y delegar los trimites administrativos
(preferentemente realizados por el promotor o por empresas especializa-
das en la gestion de los ensayos).

La creciente competitividad por los recursos propicia que se favorezca a
los grupos mis fuertes y asentados, que claramente se encuentran en su
mayor parte, en el segundo nivel asistencial. El investigador en AP no
puede verse agraviado respecto a otros investigadores dentro del Sistema
Nacional de Salud: es de elogiar la consideracién de los «grupos emer-
gentes» en las convocatorias de ayudas, asi como que los evaluadores de
proyectos de AP sean profesionales de AP. Los fondos conseguidos de-
ben reinvertirse en primar la creacién de infraestructuras para potenciar
la investigacién y la realizacién de EC con objetivos planteados por los
propios profesionales de AP’

La falta de tiempo como consecuencia de la presién asistencial es el fac-
tor limitante mds aducido por la mayoria de los profesionales. La inves-
tigacién en AP es voluntarista, no cuenta ni con un espacio ni con un
tiempo propio, y estd carente de reconocimiento institucional. En este
punto es critico el apoyo de la Administracién Sanitaria, considerando
como tiempo laboral el dedicado a la investigacién y que ésta sea recono-
cida de forma adecuada, junto a la docencia, en la carrera profesional y en
los baremos para acceder a puestos de trabajo. Los gestores de AP deben
entender que la investigacién de calidad facilita la reinversién y aumenta
la preparacién cientifica/masa critica de los profesionales, favoreciendo la
adecuada interpretacién de la literatura cientifica, el aumento de la utili-
zacién de la medicina basada en la evidencia y el uso racional de los re-
cursos, asi como el prestigio profesional y de la Organizacién.

Conclusiones

- Los ensayos en AP no difieren en calidad de los realizados en el segun-
do nivel.

- Los EC deben ser disefiados y llevados a cabo por equipos multidisci-
plinares, centrados en el paciente y su proceso asistencial integrado.

- Los responsables de gestionar los conocimientos deben ser aquellos que
los producen, porque esta es la Ginica manera para desarrollar competen-
cias auténomas (capaces de personalizar las intervenciones documentadas
cientificamente) y no personas més o menos obedientes a las guias o a las
recomendaciones!?.

- Si los profesionales del primer nivel no nos involucramos en la investi-
gacion, lo hardn otros que no tienen que vivir con la inherente compleji-
dad de la AP y describirdn nuestras experiencias por nosotros. La AP ne-
cesita mds investigacién y la investigacién necesita de la APL,
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Los ensayos clinicos en atencion primaria
M.A. Prieto Reyes

Es un hecho innegable la necesidad de promover la investigacién en AP
para estudiar problemas de salud relevantes que produzcan resultados fi-
cilmente transferibles a la prictica clinica habitual. Diferentes factores di-
ficultan que la investigacién en este 4mbito alcance los niveles adecuados.
Si los ensayos clinicos que se realizan en nuestro pais tienen dificultades
a la hora de conseguir la aprobacién de los centros, este problema se agra-
va en AP. No obstante, los ensayos en AP van adquiriendo un protago-
nismo creciente en la investigacién clinica espafiola

Aunque mis del 80% del gasto farmacéutico se genera en AP, la mayor
parte de los estudios son acerca de la efectividad de firmacos nuevos, y
pocos sobre aquellos que se administran cotidianamente. La participa-
cién en ensayos clinicos de AP respecto a Hospitales es anecdética, me-
nos del 4%.

En AP se dispone de muchas evidencias cientificas que no consiguen do-
tar al sistema de la efectividad deseada, constituyendo una «paradoja asis-
tencial». Por otro lado, a pesar de los innumerables ensayos clinicos, hay
un enorme grado de inefectividad en el sistema (control de la hiperten-
sién, lipidos o diabetes, o en las resistencias bacterianas). Conocer esta
ineficiencia es imprescindible para el SSP y optimizar los recursos sani-
tarios de una forma sostenible y equitativa debe ser un objetivo primor-
dial para todos.

Las principales dificultades que nos encontramos para llevar a cabo la in-
vestigacion en AP.

1. Aspectos generales. Dificultad para generar una hipétesis a partir de
una incertidumbre asi como para la definicién operativa de los problemas
a estudiar (pacientes pluripatolégicos, poco evolucionados)

2. Debilidades de las instituciones sanitarias

Una presién asistencial elevada, junto a la dispersién geogréfica de los pro-

fesionales que lleva a falta de coordinacién, unido a la inestabilidad laboral,

provoca una perdida de motivacion entre los profesionales para investigar.

Los sistemas de informacién y transmisién de informacién clinica no es-
y

tan lo suficientemente desarrollados, asi como las estructuras de apoyo,

que son débiles o inexistentes

Al mismo tiempo la falta de financiacién publica se une al miedo de los

gestores a la induccién a la prescripcién farmacéutica.

Supone también una dificultad considerable la heterodoxia de las pro-

puestas junto a la escasa vinculacién a la Formacién médica continuada y

a la Universidad.

No menos importante es la dificultad para obtener el consentimiento de

los pacientes

3. Aspectos operativos. En su mayoria el promotor es ajeno al sistema
publico, unido a la falta de experiencia investigadora, y al escaso recono-
cimiento y apoyo a la actividad investigadora por parte de los gestores

4. Dificultades para conseguir financiacién publica. Las convocatorias de
instituciones publicas tienen criterios de evaluacién que no se adaptan a
las necesidades y las condiciones de la AP, agravado por la escasez de re-
cursos objeto de convocatoria
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5. Regulacién legal de la investigacién. La imposibilidad de cumplir la
actual legislacién europea y espafiola sobre ensayos clinicos con medica-
mentos por investigadores particulares y muchas sociedades cientificas.

Pero también existen fortalezas:

¢Como promocionar los ensayos clinicos en AP?

Es importante priorizar las necesidades de conocimiento en base a la re-
alidad e incertidumbres especificas en cada drea. Ademds se deben po-
tenciar los proyectos que plantean la resolucién de incertidumbres en la
préctica habitual y que faciliten la aplicacién de los resultados a las con-
diciones reales de trabajo.

Poner énfasis en el rigor metodolégico de los estudios, es otro de los fac-
tores, al mismo tiempo que se adopta el disefio mds adecuado que res-
ponda las preguntas de interés con la méxima garantia cientifica, hacien-
do una seleccién cuidadosa de los centros y profesionales participantes en
los proyectos de investigacién, promoviendo el seguimiento de los mis-
mos.

Seria conveniente dedicar una parte de los presupuestos para monitoriza-
cién y control de calidad, promoviendo la comunicacién y la retroali-
mentacién continuada con los médicos participantes en los proyectos.
Existen también debilidades de las instituciones prestadoras de servicios
sanitarios, como la necesidad de establecer objetivos generales e institu-
cionales de investigacién. Esto unido a un incremento de los recursos hu-
manos y materiales de los equipos y centros de AP que realizan investi-
gacion orientada a problemas.

Contemplar la investigacién dentro de la jornada laboral y de la carrera
profesional, estableciendo incentivos especificos para ella. Todo ello sin
olvidar la importancia de reforzar las alianzas entre organizaciones pres-
tadoras, universidades y entidades financiadoras de la investigacién, po-
tenciando el papel de las sociedades cientificas para promover la investi-
gacion.

Por ultimo es conveniente concebir la investigacién clinica como parte de
la Formacién Médica Continuada, impulsando y potenciando la presen-
cia de la Medicina Familiar y Comunitaria en la Universidad.

Por otro lado se deben potenciar la creacién de estructuras de apoyo a la
investigacion, teniendo un fuerte apoyo y financiero de las organizacio-
nes prestadoras de servicios

En dltimo lugar, la identificar los aspectos legislativos susceptibles de me-
jora para facilitar la investigacién de calidad en AP.

Los ensayos clinicos en atencion primaria.
Situacion actual

M. Vilaseca Fortes

La actividad de investigacién, aparece reconocida en todas las normas re-
guladoras del funcionamiento de los equipos de atencién primaria, como
una actividad «obligatoria» en el desempefio del puesto de trabajo. En el
ultimo afio, la importancia aumenta ya que, con la aparicién del nuevo es-
tatuto marco, se inserta la carrera profesional como elemento novedoso y,
aunque desarrollada por cada Servicio de Salud con formatos diversos, la
investigacion figura como denominador comun en la progresién hacia es-
calones superiores en la mayoria de proyectos. Asi mismo, la acreditacién
de profesionales y Centros ha situado siempre a la investigacién como
elemento de evaluacién en el proceso. En el caso concreto de Andalucia
se recoge en el reconocimiento de los niveles IV y V asi como en el pro-
ceso de acreditacién de los profesionales y de Centros de Salud.

Dentro de la metodologia de investigacién, los ensayos clinicos aleatori-
zados (ECAs) son los estudios experimentales mas frecuentes, ya que
permiten un marco de comparabilidad e inferencia muy valioso e impres-
cindible, sobre todo en el campo del medicamento.

Aunque se ha avanzado en la convencién internacional de medidas que
garanticen un adecuado marco de desarrollo y difusién de los ECAs (re-
gistros de ECAs, recomendaciones CONSORT, etc), no siempre estin
garantizados algunos pilares basicos del ECA, fundamentales para su uti-
lidad clinica:

- La justificacién del estudio.
- La descripcién de la intervencién.
- Seguimiento del mismo contemplando perdidas y no cumplidores.

- Las variables de resultado elegidas (finalistas o intermedias).

- La comparacién de los resultados en los grupos de intervencién y con-
trol.

- La ocultacién de la secuencia de aleatorizacién.

- La garantia de cumplimiento de buenas practicas y de preceptos éticos,
sobre todo, en materia de consentimiento informado.

El papel de los Comités de Etica e Investigacién y los CEIC constituye
una garantia no sélo en los aspectos anteriores, sino también en:

- La idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio, efi-
ciencia, cientifica, beneficios esperados y riesgos previsibles.

- Evaluar al equipo investigador (experiencia y capacidad investigadora).
- Informaci6n a suministrar a los sujetos seleccionados y consentimiento
que se pretende obtener.

- Comprobar la compensacién a los participantes en caso de lesién o
muerte atribuible al ensayo.

- Compensacién que recibirdn los investigadores y los sujetos de la in-
vestigacion por su participacion.

Nuestra realidad actual estd gobernada por un hecho incuestionable en
materia de ECAs: la inmensa mayoria estin promovidos por la industria
farmacéutica, lo que introduce una serie de sesgos importantes a tener en
cuenta para su control y evitar su influencia negativa en la practica clini-
ca. Los ejemplos mds representativos serian los ensayos clinicos en fase IV
post-comercializacién y ensayos me-too.

Con demasiada frecuencia, el promotor del ECA no persigue objetivos de
contribuir con nuevas respuestas a incertidumbres y problemas relevantes
que afectan a la poblacién, sino que responde a una estrategia comercial,
marcada por la caducidad de patentes y la persuasion de profesionales con
el fenémeno de la «fascinacién tecnolégica» y la novedad. Por el contra-
rio, importantes problemas en el tratamiento de muchos procesos muy
prevalentes y de elevado impacto social, presentan lagunas endémicas de
conocimiento que precisan grandes ensayos clinicos de larga duracién
que, rara vez, cuentan con el apoyo financiero adecuado por parte de pro-
motores publicos y privados. El 4rea cardiovascular constituye todo un
paradigma de este fenémeno, especialmente acusado en Atencién Prima-
ria.

Si se tienen en cuenta todas estas valoraciones y riesgos que presentan los
ECAs, podriamos concluir que el marco actual de introduccién continua
de ECAs en los Servicios de Salud aporta una modesta contribucién al
potencial investigador de Atencién Primaria (aunque, desgraciadamente,
sea la unica percepcién de actividad investigadora que tengan muchos
profesionales). Sin embargo desde la experiencia de la gestion de un Dis-
trito de Atencién Primaria la realidad que nos encontramos es que los en-
sayos clinicos estin introduciendo una seria de perversiones de dificil
control, que dificultan la consolidacién de la investigacion en Atencidn
Primaria de forma que se permita que se extienda como una actividad
motivadora y ficilmente integrable dentro de la actividad asistencial y
que repercuta en una mejora de la practica clinica de un Médico de Fa-
milia de un Centro de Salud.

La problemitica se agrava cuando aparecen pésimamente formalizados y
definidos los siguientes factores:

1. Los circuitos que se utilizan para la seleccién de centros asistenciales y
participantes de los mismos.

2. La definicién del rol de los profesionales de atencién primaria en el
ECA.

3. La orientacién de los ensayos clinicos ofertados en atencién primaria.
4. La direccién de los Ensayos Clinicos que se realizan exclusivamente en
el contexto de Atencién Primaria.

5. La implicacién en el uso racional de los medicamentos/incentivos.

La seleccidn de centros asistenciales y de profesionales que realizan los
ensayos clinicos no responden a criterios objetivales en relacién con la
préctica clinica del profesional; mas bien, se propone por el promotor del
estudio (industria farmacéutica) sin aportar criterios sélidos que lo justi-
fiquen, o bien, esos criterios se antojan inconfesables. El centro asisten-
cial (equipo) no participa en la valoracién y en la pertinencia de su cola-
boracién, por lo que no existe implicacién del resto de profesionales que
componen el equipo de atencién primaria.

De igual forma, las direcciones y gerencias reciben la indicacién sin pre-
via negociacién del centro y profesionales que realizarén el estudio, lo que
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genera tensiones a la hora de modificar la seleccién efectuada por el pro-
motor.

Igualmente, el centro asistencial en el que se realice la actividad investi-
gadora debe cumplir unos minimos criterios organizativos y de funciona-
miento que permitan la actividad y su permeabilidad al resto de los com-
ponentes del mismo.

En relacién con el papel de los profesionales de Atencién Primaria en la
realizacién de ECAs, la realidad nos revela una situacién poco gratifi-
cante, puesto que en la inmensa mayoria de los casos, el papel es de me-
ros recolectores de sujetos de acuerdo al protocolo establecido, no parti-
cipando de ninguna de los resultados que se derivan de la participacién
en los mismos, por lo que no se establece una continuidad en la actividad
investigadora y por ende, los profesionales no logran alcanzar el suficien-
te curriculum para mejorar su posicién dentro de la actividad investiga-
dora. Esto, introduce dindmicas perversas ya que la actividad investiga-
dora estard liderada de forma permanente por los profesionales de la
atencién especializada, independientemente del objetivo del estudio y de
la aplicabilidad del mismo.

Como deciamos anteriormente, la inmensa mayoria de ECAs estdn pa-
trocinados por la industria farmacéutica que, en la actualidad, en lo refe-
rente a los estudios que se realizan en atencién primaria persiguen, o bien
el objetivo de autorizacién del medicamento, o el afianzamiento en el
mercado de su medicamento mediante estudios post-autorizacién, o bien
se realizan los ensayos clinicos me-too que persiguen justificar las mejo-
ras que introducen determinados medicamentos, como son las férmulas
farmacéuticas de liberacién modificada y los estero-isémeros. Estos dos
tipos de ensayos son los que aun entendiendo como legitima la intencién
de venta de un producto por parte de la industria farmacéutica, necesitan
un control muy exhaustivo, puesto que en ellos se concentran todos los
sesgos y manipulaciones descritos anteriormente y deberfan limitarse o
incluso acabar con esta practica desde los comités de ensayos clinicos y
desde la administracién sanitaria.

En cambio, la realizacién de ECAs en dreas de incertidumbre elevada, o
en el campo de la investigacién de Servicios de Salud, constituye un reto
estratégico en los servicios de Atencién Primaria y que esta enclaustrado
en el escenario descrito anteriormente. El liderazgo de Atencién Prima-
ria en este campo serfa absoluto y modificaria radicalmente muchas de
estas perversiones citadas, a la par que incorporaria vias de desarrollo pro-
fesional verdaderamente sélidas para el médico de familia, en materia in-
vestigadora.

Por tdltimo, pero de mucha importancia tenemos el factor del uso racio-
nal del medicamento, ya que por el tipo de ensayos que se realizan, éstos
provocan un aumento del consumo de firmacos (al desechar otras alter-
nativas no farmacolégicas) y de la misma forma produce un incremento
del gasto en medicamento al introducir nuevas formas farmacéuticas cu-
yo uso generalizado no esta justificada. Igualmente, no existe un control
sobre los incentivos que recibe el participante en el mismo ni la que co-
rresponde al organismo en el que se realiza la actividad de investigacion,
con lo que no se garantiza la reversién de parte de este incentivo en in-
vestigacién dentro del organismo.

Investigacion clinica en asistencia primaria.
Punto de vista del promotor

E. Soriano Pérez

Cuando nos planteamos analizar la viabilidad de la realizacién de inves-
tigacién clinica en nuestro pais, debemos empezar estableciendo cuiles
son los factores que favorecen la actividad de investigacién clinica. Aun-
que posteriormente nos centraremos en analizar cudl es la situacién de la
investigacién clinica en Asistencia Primaria, haremos un anilisis global
de los factores que se requieren para poder hacer investigacién clinica en
Espaiia.
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En primer lugar, tenemos que considerar el factor «Cantidad de pacien-
tes incluidos en un ensayo clinico». Es obvio pensar que cuando se plan-
tea una investigacion clinica, estamos hablando de pacientes susceptibles
de ser incluidos en un protocolo de ensayo clinico, por lo que aquellos
centros con un mayor potencial de pacientes tendrin una gran ventaja
competitiva. En la mayoria de las ocasiones, los protocolos de ensayos cli-
nicos, sobre todo en fases tempranas, tienen unos criterios de inclu-
sién/exclusién muy restrictivos, por lo que si no se dispone de un nime-
ro elevado de pacientes, no se podrd garantizar el reclutamiento de
pacientes requerido por el promotor. Normalmente, el nimero de pa-
cientes (salvo para ensayos en fases tempranas), como veremos mas ade-
lante, no suele ser el factor limitante.

En segundo lugar, pero no por ello menos importante, debemos conside-
rar que la disponibilidad de pacientes se debe poder garantizar en un pe-
riodo de tiempo determinado. Este periodo de tiempo se refiere al plazo
necesario para obtener todas las aprobaciones del ensayo (CEIC de refe-
rencia, Agencia y firma de contratos) y el tiempo que se necesita para re-
clutar a los pacientes necesarios. Analizaremos también en detalle cémo
este tiempo de aprobacién puede limitar la competitividad de una deter-
minada Institucién. El tiempo en investigacién clinica tiene un valor in-
calculable y es un factor muy visible y decisivo.

Pero, sin duda, el factor que marca la diferencia, siempre que las premi-
sas anteriores (cantidad de pacientes y tiempo) sean favorables, es la pro-
fesionalizacién del equipo investigador, es decir la existencia de tejido
institucional en investigacién clinica. La configuracién de redes, centros
o grupos cooperativos dedicados en gran medida a la investigacién clini-
ca, puede llegar a ser un factor decisivo a la hora de ampliar nuestra par-
ticipacién en el campo de la investigacion clinica promovida por la In-
dustria Farmacéutica. La dispersion excesiva de los pacientes de un
ensayo clinico en multitud de centros y de paises, genera problemas lo-
gisticos y de coste. Ultimamente, se esta intentando concentrar los ensa-
yos clinicos en un nimero menor de centros, pero centros que puedan in-
cluir un elevado nimero de pacientes. Una de las mejoras en la eficiencia
de los centros de investigacion es 16gicamente poder incluir muchos mas
pacientes por centro. Este ha sido el origen de las SMOs (Site Manage-
ment Organizations), donde los investigadores pueden compatibilizar su
labor asistencial con la investigadora, pero contando con la formacién, los
recursos y el equipamiento necesario.

En los dltimos afios, la complejidad de los ensayos clinicos ha crecido de
manera exponencial (entrada remota de datos, sistemas interactivos de voz
para la dispensacién de medicacién, informatizacién de muchos procesos...),
por lo que la compatibilidad de la tarea asistencial con la realizacién de en-
sayos clinicos se hace muy dificil. Hoy en dia, la existencia de profesionales
sanitarios expertos y acreditados en la realizacién de ensayos clinicos es im-
prescindible. Ademds, es una disciplina que requiere de la presencia de un
equipo; no es una tarea que pueda realizar de manera individualizada.

Por otro lado, las demandas, por parte de los Promotores, de infraestruc-
tura y equipo en los servicios implicados, es una realidad. Figuras como
las «research nurses», «coordinadores de estudios» o «data managers» son
exigidas por la mayoria de los promotores. Todo este despliegue es nece-
sario para poder realizar una buena gestion y garantizar la calidad y agi-
lidad del ensayo clinico.

Estos profesionales deben disponer del tiempo necesario para llevar a ca-
bo el ensayo (generalmente las pruebas de los ensayos clinicos no son com-
patibles con la prictica habitual en los hospitales o centros de Asistencia
Primaria) y tienen que estar motivados y retribuidos econémicamente.
Analizando los tres factores expuestos: potencial de pacientes, tiempo y
profesionalizacién de la investigacidn, es claramente el ultimo de ellos el
que estd limitando el acceso a determinadas instituciones y servicios en la
realizacién de Investigacién Clinica.
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