@ Editorial

a formacién de los grupos cooperativos (GC) de

investigacion en cincer tiene poco mis de 50

afios, el mismo tiempo transcurrido desde el ini-
cio del desarrollo de los firmacos antineoplasicos. Estos
grupos cooperativos resolvieron en esa época el problema
de realizar disenos clinicos y contar con investigadores
que pudieran probar la utilidad de estos primeros medi-
camentos.

El National Cancer Institute (NCI) de Estados Uni-
dos congregd inicialmente en el afio de 1955 a tres gru-
pos cooperativos: el ECOG (Eastern Cooperative Oncolgy
Group), el SWOG (Southwest Oncology Group) y el Grupo
de los Veteranos. En 1958, el NCI cre6 un Programa de
Grupos Cooperativos, cuando ya agrupaba a 17 agencias;
hasta la fecha, este programa alberga a 1700 instituciones
y cuenta con la colaboracion de miles de oncdlogos; el
resultado es que cada afio es posible incluir a mis de 22
mil nuevos pacientes en estudios clinicos.

Los GC disefian estudios clinicos mediante los cua-
les se intenta responder preguntas especificas e incluyen
equipos integrados por investigadores expertos en di-
ferentes areas de la oncologia, se ubican en centros de
cancer, cuentan con médicos comunitarios, enfermeras
investigadoras clinicas certificadas y un especialista en as-
pectos regulatorios.

Es bien sabido el hecho de que los estudios clinicos
conducidos por grupos cooperativos, a lo largo de la his-
toria, han hecho grandes aportaciones y han marcado di-
rectrices en la terapéutica, el diagndstico y la prevencion
del cancer.

De manera inicial se conformaron en Estados Uni-
dos, Canadd y Europa; con posterioridad surgieron en
paises asidticos, mientras que en la region de América
Latina y, de modo especifico en México, comienzan a
notarse esfuerzos para su conformacién. Asimismo, debe
reconocerse nuestra participacién en estudios clinicos
globales, que ha sido cada vez mds frecuente en las dlti-
mas décadas y en la que hemos cumplido con las buenas
practicas clinicas necesarias, al grado de que se nos han
avalado como centros de investigacién de excelencia.

Grupos cooperativos de
investigacion en cancer

Los beneficios para los pacientes que participan en
estudios clinicos son muy variados, entre ellos los siguien-
tes: acceso a tratamientos promisorios que de otra suerte
no serian accesibles; mayor efectividad del tratamiento
instalado en comparacién con el estandar; posibilidad de
que los participantes puedan recibir una atencién mads
cuidadosa respecto de la recibida habitualmente. Desde
luego, también existen riesgos; por ¢jemplo, es posible
que el firmaco experimental no sea mejor o que tenga
efectos indeseables imprevistos y, en el caso de los estu-
dios aleatorizados, el paciente no puede elegir el brazo de
tratamiento al que serd asignado. No obstante, incluso asi
el balance a favor es muy positivo.

Por otra parte, se ha identificado muy bien la ne-
cesidad de contar con una colaboracién mundial para
la conduccién de ensayos clinicos en oncologia. Este
requerimiento ha crecido en la medida en que exis-
te un mayor progreso en la terapéutica y los programas
de escrutinio y prevencién del cincer; sin embargo,
también se han identificado algunas barreras relacio-
nadas con los aspectos regulatorios, de logistica y fi-
nanciamiento, que pese a todo no deben ser insalva-
bles para lograr una colaboracién multiinstitucional.
Es preciso maximizar los recursos disponibles cuando
la finalidad es mejorar el tratamiento de los pacientes
con cincer en todo el mundo.!

En promedio, el tiempo que toma la conformacion
de un GC es de dos afios, desde la concepcidn de la idea
hasta la etapa en que da inicio la inclusion de pacientes.
Posteriormente, una vez concluido y analizado el estudio
clinico, existen diversos retos que deben enfrentarse con
el fin de publicar los resultados, sin perder de vista que
s6lo uno de cada cinco estudios se publica. Tanto los in-
vestigadores como los patrocinadores pueden encontrar-
se con serias dificultades para que su articulo sea acepta-
do, sobre todo si los resultados del estudio son negativos,
el disefio se considera deficiente o tuvo una insuficiente
inclusion de pacientes. Esto es asi porque las revistas vi-
ven de su factor de impacto y no todos los articulos son
rentables; ademds, hay que tomar en cuenta que 57% a
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90% de los estudios que se publican tienen resultados po-
sitivos y, por consiguiente, tienen preferencia.

En el caso de los estudios clinicos patrocinados por
la industria farmacéutica (IF), es posible que las empresas
no deseen publicar resultados que le sean desfavorables.
Es de resaltar que la IF se ha convertido en los altimos 15
aflos en el principal patrocinador de ensayos para nuevos
firmacos y que los investigadores académicos contribu-
yen de manera activa para el desarrollo de ellos.

En muchas ocasiones, la IF es la tinica que posee los
resultados de estos estudios y es probable que tenga muy
poco interés en reportarlos cuando éstos no la favorecen.
Si bien es cierto que existe un compromiso por parte de
las diferentes companias de dar a conocerlos, incluso si
no son los resultados esperados, esta informacion se tras-
lada a algin dominio de internet que no tiene la difusion
de PubMed o MEDLINE. Con alguna frecuencia, no se
toma en cuenta de manera cabal que los resultados de un
estudio clinico, cualesquiera que sean los resultados obte-
nidos, deben darse a conocer de la mejor manera, ya que
para ese estudio han contribuido profesionales y personas
enfermas con la esperanza de que los resultados y esta in-
formacion pueda acelerar la investigacion y contribuir a la
mejor atenciéon de los pacientes.?

Parte de la solucién del problema del financiamiento
puede ser enfocar los esfuerzos para realizar los estudios
clinicos de la mds alta prioridad, para que éstos cuenten
con mayores facilidades de financiamiento, y abrir los ca-
minos necesarios para publicar sus resultados, indepen-
dientemente de cuales sean.?

Hay estudios clinicos que son conducidos por mis
de un grupo cooperativo, los denominados estudios de
intergrupo.

¢Qué es lo que podriamos lograr con la conforma-
cién de grupos cooperativos en México?

En primera instancia, pueden realizarse estudios cli-
nicos de iniciativa propia que respondan a preguntas ya
identificadas como sustantivas en el drea de la oncologia,
que cuenten con un protocolo de investigacion en el que
se pueda incluir la cantidad de pacientes necesaria en el
menor tiempo posible para responder con la evidencia
cientifica suficiente. Esto es factible iinicamente si se dis-
pone de la colaboracién de muchos investigadores y varias
instituciones nacionales, integrados con un plan de accién
y conduccidén del estudio. El resultado es la conexion y
la cooperacién interinstitucional, de tal manera que esta
suma de esfuerzos logre generar el conocimiento, en los
planos individual, institucional, nacional e internacional, y
brindar mejores soluciones a nuestros pacientes.

¢Qué se necesita para la conformacién de un GC de
investigacidn en cancer en México?
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Se requiere en primera instancia una iniciativa,
que puede surgir de una persona, un grupo de indivi-
duos, una institucion o una asociacion con el interés de
desarrollar investigacion en padecimientos de interés.
A continuacién debe contar con un acta constitutiva
debidamente notariada y darse de alta con un nombre
propio ante la Secretaria de Relaciones Exteriores de
México.

Es necesario que el GC se constituya como una
Asociacion Civil, sin fines de lucro, que cuente con li-
neamientos propios en los que se especifiquen los ob-
jetivos, las caracteristicas de la enfermedad de estudio
(incidencia, frecuencia por etapas, distribucidén nacio-
nal de la anomalia), recursos y apoyos para desarrollar
investigacién en esa enfermedad (o enfermedades),
disefio y desarrollo de los protocolos de investiga-
cién debidamente sometidos a los Comités de Investi-
gacién y Etica. Debe tener un presidente, un secretario,
un tesorero, vocales y la conformacién de comisiones a
desarrollar por parte de sus miembros, y realizar asam-
bleas al menos cuatro veces al ano.

En el mes de octubre 2007 nos dimos a la tarea de
conformar un Grupo Cooperativo mexicano para la in-
vestigacidn del cincer de ovario y tumores ginecoldgicos
(GICOM), siguiendo como modelo el Grupo Espafiol
de Investigacién en Cancer de Ovario (GEICO). La ini-
ciativa fue muy bien recibida por parte de la comunidad
oncoldgica de nuestro pais y ha contado con el apoyo de
la Sociedad Mexicana de Oncologia y el Instituto Nacio-
nal de Cancerologia.

GICOM se marcod como objetivo primordial desa-
rrollar investigacion clinica, basica y trasnacional en can-
cer de ovario y neoplasias ginecoldgicas, asi como contar
con una politica que permita incidir en actividades aca-
démicas, de prevencién y deteccion oportuna, desarro-
llar trabajo conjunto con centros universitarios como la
UNAM y el CINVESTAV, ofrecer guias de manejo que
posibiliten la mejor atencién integral de las pacientes
que sufren este tipo de neoplasias y, por ultimo, basar
el desarrollo del trabajo en la colaboracién interinstitu-
cional a nivel nacional e internacional.

Hasta la fecha, GICOM agrupa a 140 profesionales
de la oncologia interesados en este tipo de neoplasias y
permite la realizacion de un esfuerzo colectivo para la re-
flexion, planeacidén y discusién, mediante la integracion
de comités de trabajo.

Fortalece la practica diaria del profesional dedicado a
atender a pacientes con estas afecciones, mediante la di-
fusion de guias de manejo. Realiza asambleas periddicas,
en las que se lleva un libro de registro y cuenta con una
pagina web.



GICOM ha sido aceptado como miembro provi-
sional por parte del Intergrupo de Ginecologia (GCIG),
que alberga a otros 15 grupos cooperativos para el estudio
de la ginecologia oncolégica. Es de resaltar el hecho de
que el cancer de ovario representa sdlo alrededor de 4%
de todas las malformaciones por cincer y trabajar en un
GC proporciona una gran oportunidad, ya que hace po-
sible reunir la cantidad necesaria de pacientes para res-
ponder preguntas especificas.

El GCIG depende del NCI, al igual que otros in-
tergrupos, y se ha propuesto promover una colaboracién
internacional, gestionar la investigacion clinica, desarro-
llar estudios en tumores ginecoldgicos raros, estimular la
medicina basada en evidencia mediante el desarrollo de
estudios clinicos de calidad y fomentar actividades edu-
cacionales mediante la divulgacion de los resultados de
los estudios.

En los intergrupos, los estudios clinicos son suge-
ridos por uno de los GC que lo integran, que también
es responsable del disenio y elaboracién del protocolo,
asigna un numero determinado al estudio, aleatoriza a los
pacientes, recolecta, analiza los datos y los publica. Para
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la inclusion de pacientes se cuenta con el apoyo del resto
de los grupos.

En México tenemos sin duda un reto grande para la
conformacién y mantenimiento de los grupos cooperati-
vos, pero también estamos muy motivados para encon-
trar los mejores mecanismos y apoyos para lograrlo.
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