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Ensayos clinicos en atencion primaria,
o la investigacion a ras de suelo

L. Palomo

Centro de Salud de Coria. Caceres. Presidente de la Res Espariola de Atencion Primaria (REAP).

La mayor parte de la investigacion clinica y sanitaria que
se realiza en Espana tiene lugar en los hospitales o en las
universidades. En estas instituciones es donde se ubican
casi todos los proyectos con financiacion externa, bien
procedente del FIS, de las comunidades auténomas, de la
industria farmacéutica o de la CEE. Sin embargo, en aten-
cion primaria es donde se detectan la mayoria de las en-
fermedades, donde se sigue a los pacientes a lo largo de su
vida (longitudinalidad) y donde se tiene, por tanto, un co-
nocimiento de la historia natural de las enfermedades mas
proximo a la realidad.

Que las aportaciones al conocimiento cientifico proce-
dan preferentemente de proyectos realizados en los hospi-
tales no significa que la sustancia gris esté ausente del am-
bito de la atencién primaria —ésta es una aneja polémica ya
superada—, sino que la realizacién de investigacién por los
meédicos de atencion primaria se enfrenta a notables difi-
cultades. A lo largo de los ultimos 20 afios, acontecimien-
tos como la creacion de la especialidad de medicina de fa-
milia, la reforma de la atencion primaria, la aparicion de la
revista Atencion Primaria, la puesta en marcha de las uni-
dades docentes y de algunas unidades de investigacion
han propiciado el aumento de la produccion cientifica y el
analisis de los condicionantes de la investigacion. La falta
de tiempo para investigar, por la excesiva carga asistencial
y porque no se reconoce el tiempo de investigacion como
parte del esfuerzo laboral, la falta de motivacion, por el es-
caso reconocimiento profesional y social de la tarea, y las
carencias en formacion en metodologia cientifica y la esca-
sez de recursos de apoyo, financieros, administrativos e in-
formaticos son los inconvenientes con que se enfrenta la
investigacion en atencién primarial-2.

Con tales dificultades, no es de extranar que la investiga-
cion realizada adolezca de un exceso de disefios descriptivos,
con escasa utilizacion de disefios experimentales o cuasi ex-
perimentales, y de la falta de continuidad en los investigado-
res y en las lineas de investigacion, entre otras carencias®. Ca-

Correspondencia: Dr. L. Palomo.

Centro de Salud de Coria.

Cervantes, 1. 10800 Coria. Céceres.
Correo electronico: luis.palomo@hspa.es

SEMERGEN: 2001; 27: 466-468.

466 SEMERGEN

rencias, en lo que se refiere a los diserios utilizados, comunes
a las observadas en la investigacion hospitalaria, de forma
que los ensayos clinicos suponen una parte muy pequeria de
la produccion cientifica espariola, a juzgar por lo que se pu-
blica en las revistas mas influyentes.

Respecto al nimero de ensayos clinicos que se realizan en
atencion primaria, segiin nuestra experiencia, en los tltimos
5 anos, en el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hos-
pital San Pedro de Alcantara de Caceres solamente se ha eva-
luado un ensayo clinico controlado terapéutico para realizar-
se en atencion primaria. En Esparia, alrededor del 4% de los
ensayos clinicos que se aprueban se realizan en atencion pri-
maria; en el afio 1997, s6lo 23 de los 533 realizados™.

Los intereses economicos de la gran industria farma-
céutica y de los organismos de investigacion de los paises
desarrollados estan orientados al desarrollo de medica-
mentos y de tecnologia destinados a paliar los problemas
sanitarios propios de Occidente, con mercados sanitarios
solventes, y le prestan poca atencion a la investigacion de
las enfermedades que ocasionan el 90% de las muertes, a
la que solo dedican el 10% de los presupuestos de inves-
tigacion, como ha denunciado el Foro Global de Investi-
gacion sobre la Salud. Las neumontias y las diarreas son las
principales causas de muerte en los paises subdesarrolla-
dos, y la malnutricion y la falta de salubridad del agua los
principales agentes causantes de enfermedad”.

Tanto en los paises subdesarrollados como en los desa-
rrollados, detras de muchas de las enfermedades que mas
anos de vida perdidos ocasionan estan determinadas prac-
ticas de riesgo o agentes causales que, por ahora, no estan
recibiendo la atencion que merecen por parte de los orga-
nismos promotores de investigacion. Asi ocurre con el ta-
baco, el consumo de alcohol, la practica de sexo sin pro-
teccion, los accidentes laborales, el consumo de drogas ile-
gales, la contaminacion, la hipertension arterial o la inac-
tividad fisica. El lugar natural donde estudiar formulas pa-
ra abordar estos problemas es la atencion primaria.

TRASLADAR LOS RESULTADOS DE LOS ENSAYOS
CLINICOS A LA ATENCION PRIMARIA

En estos anos, gracias a la epidemiologia clinica y a la mo-
da de la denominada medicina basada en la evidencia, han
proliferado las aportaciones sobre el papel de la metodo-
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logfa cientifica en medicina, sobre el valor probatorio de
los distintos tipos de estudios clinicos y sobre las dificul-
tades para difundir el conocimiento médico fundamenta-
do. El hecho de que la mayoria de los ensayos clinicos —el
tipo de estudio epidemioldgico con mas posibilidades de
atribuir causalidad— procedan del ambito hospitalario es-
tablece serias limitaciones para trasladar sus conclusiones
a la realidad de la practica cotidiana en atencion primaria.

Alas conocidas exigencias metodoldgicas del disefio y del
analisis de este tipo de estudios, se afiaden los condicionan-
tes éticos y legales (tabla 1) y su elevado coste, de forma que
la obtencion de muestras de pacientes muy seleccionados
(que responden mejor a la intervencion que los pacientes en
condiciones asistenciales rutinarias), la rigidez y la estanda-
rizacion de la intervencion, que ademas es unica (sin conti-
nuidad), hacen dificil la generalizacion de sus resultados.

En estos estudios no se tiene en cuenta que los pacien-
tes en atencion primaria presentan caracteristicas clinicas
variables, que oscilan entre los sintomas graves y las do-
lencias imprecisas, y que suelen padecer comorbilidad.
Tampoco se considera la complejidad de las decisiones cli-
nicas del médico, que tiene que tener en cuenta la res-
puesta del paciente a agentes terapéuticos previos, el gra-
do de cumplimiento de terapias anteriores, su estado fun-
cional fisico y psiquico, el soporte social de que dispone y
sus expectativas y deseos.

A estas limitaciones, que ocurren tanto en ensayos con
medicamentos como en intervenciones profilacticas®®, se
anaden otras lagunas apuntadas por Feinstein y Horwitz:
hay pocos ensayos sobre terapia profilactica o sobre facto-
res de riesgo, y aun quedan decisiones clinicas y principios
fisiopatologicos poco accesibles a los ensayos clinicos, por
problemas éticos o de pertinencia®.

No es extrano que los conocimientos cientificos tarden
en ser incorporados a la practica, ya que los médicos de
atencion primaria apenas participan en estudios experi-
mentales serios (nada que ver con los estudios promocio-
nales impulsados por la industria farmacéutica); las condi-
ciones en que se desarrollan los ensayos y los pacientes
que en ellos participan se parecen poco a lo que observan
en su practica asistencial; por ultimo, hay multiples barre-

Tabla 1. Criterios éticos en los ensayos clinicos

1. Debe haber fundamentos suficientes que justifiquen el inicio del estudio

2. La intervencion debe compararse con un estandar que sea la mejor
intervencion conocida hasta el momento, de forma que el placebo sélo
se utilizara cuando no exista estandar efectivo

3. El sujeto participante otorgara el consentimiento de manera
consciente y por escrito

4. Las ventajas de participar en el ensayo siempre superaran a los riesgos

5. Se deben prever los efectos de participar a largo plazo

6. Se debe garantizar la confidencialidad

7. El sujeto esta por encima de cualquier otra consideracion

8. Ante intervenciones no evaluadas, parece mas ético realizar un
ensayo clinico

9. Debe haber comités de investigacion que evallien la solvencia
cientifica y ética del ensayo (un ensayo metodolégicamente incorrecto es
éticamente inaceptable)
10. Se debe excluir a los nifios, a las embarazadas y a los ancianos de
todo estudio no relacionado con su condicion

ras para incorporar dichos conocimientos, entre otras, la
ausencia de consenso, la informacion abrumadora, la tra-
dicion, el uso de evidencias inapropiadas y el desarrollo
descoordinado de los sistemas de informacion.

PECULIARIDADES DE LA EXPERIMENTACION
EN ATENCION PRIMARIA

Los ensayos clinicos con medicamentos en fase 111 y IV de-
berian realizarse preferentemente en atencion primaria,
para conocer la respuesta de los pacientes en estadios sub-
clinicos de la enfermedad y/o con comorbilidad y/o con
sintomas inespecificos, de forma que se facilitase la redefi-
nicion de los efectos del medicamento. Los profesionales
participantes se implicarian mas en el conocimiento de la
eficacia del sistema sanitario y en el coste-efectividad de las
intervenciones clinicas. Las posibilidades de reclutamien-
to de pacientes mejorarian, dadas las relaciones de con-
fianza médico-paciente, y se podrian programar interven-
ciones y evaluaciones a mas largo plazo, apoyadas en la
longitudinalidad de la atencion primaria.

Los médicos de atencion primaria deben formar par-
te de los comités éticos de sus areas de salud. Ademas, des-
de el punto de vista ético y metodologico, los experimen-
tos realizados en atencion primaria deberian cumplir algu-
nas condiciones especificas: a) estar supervisados por una
tercera persona, que monitorice el estudio y que pueda pa-
ralizarlo en un momento dado; b) para disminuir el tiem-
po de duracion del experimento y el ntimero de pacientes
areclutar, se deben realizar preferentemente estudios mul-
ticéntricos; ¢) la aceptacion del paciente la debe obtener al-
guien distinto al investigador; d) se debe garantizar la con-
tinuidad de la asistencia al margen del estudio, y e) en
principio, no se debe pagar nunca al paciente.

Los paises con un sistema de atencion primaria potente
tienen un menor coste global de los servicios sanitarios, un
mejor estado de salud, un mayor grado de satisfaccion de la
poblacion con su sistema sanitario y un menor consumo de
medicamentos!? y, como sefala Starfield, la investigacion
sobre los problemas prevalentes es una necesidad imperati-
va para mantener esa fortaleza!!. El abanico de posibilida-
des de investigacion en atencion primaria es muy amplio,
asi como los indicadores especialmente convenientes para
evaluar el impacto de la atencién primaria'!. Como el mé-
todo cientifico es universal, si utilizamos el tipo de estudio
adecuado, la fortaleza causal de las investigaciones que se
realicen en atencion primaria dependera de la originalidad
de la idea, de la audacia del investigador, de los recursos
economicos disponibles, de la familiaridad del investigador
con el disetio elegido y del grado de implicacion con la so-
ciedad. En nuestra experiencia, como asesores 0 como in-

*Influencia del tratamiento con reflexoterapia, podal y de miembros, en la
recuperacion funcional y en la prevencion de las secuelas de las fracturas
distales de radio extraarticulares.

Financiacion: Proyecto FIS 96/0629.

Analisis comparativo del efecto de diferentes programas de ejercicio fisico
controlado sobre la masa dsea y la resistencia cardiovascular en poblacion
geridtrica.

Financiacion: Junta de Extremadura, 1997.
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vestigadores, en varias intervenciones no terapéuticas*, uno
de los problemas principales ha sido la reticencia de los can-
didatos a participar, debido a la limitada cultura cientifica de
nuestro pais, a las opiniones peyorativas en torno a los ex-
perimentos (la resistencia a ser “conejillos de indias”), y a la
desconfianza que genera en los ciudadanos que los médicos
solo nos acordemos de ellos cuando nos interesa, aun con
todas las garantias éticas, y aunque los beneficios esperados
redunden, a la postre, en los propios ciudadanos.

Como setiala Radda: a) los investigadores clinicos de-
ben disponer de tiempo e infraestructura suficiente para
investigar sin abandonar la practica clinica; b) algunas in-
vestigaciones necesitan el concurso de los pacientes y de la
poblacion, y de la interrelacion entre médicos y pacientes,
porque asi se optimiza la aproximacion a la consulta; ¢) la
poblacion profana debe involucrarse en el disetio de la in-
vestigacion en atencion primaria, en particular en la inves-
tigacion en enfermedades cronicas, mas atn cuando para
su estudio se necesita conocer tanto las relaciones entre la
enfermedad y las percepciones del paciente, como los fac-
tores que influyen en su conocimiento, su morbilidad y su
mortalidad, y d) consolidar la base cientifica de la preven-
cion primaria y de la promocion de la salud es prioritario
para la atencion primaria, desde un punto de vista ético, pa-
ra elevar la salud de la poblacion y para definir las necesi-
dades de recursos!?.

La produccién de conocimiento clinico esta sujeta a in-
convenientes; alguno, como la publicacién casi exclusiva
de resultados positivos, en detrimento de los ensayos con
conclusiones negativas para los tratamientos que se prue-
ban, ha sido denunciado reiteradamente. Otra limitacion
es la derivada de la realizacion de estudios que interesan a
la industria farmacéutica, que es quien financia. Asi, por
ejemplo, el 81,3% de los metaanalisis y de los ensayos cli-
nicos controlados sobre el tratamiento de la artrosis de ro-
dilla se destinan a comprobar el efecto de farmacos, mien-
tras que los tratamientos con cirugia, kinesiterapia o edu-
cacion sanitaria rara vez se investigan!>.

Por ultimo, otro problema, recientemente sefialado por
Sackett, es el derivado del exceso de crédito que se da ala
medicina basada en la evidencia y, sobre todo, a las opi-
niones de los expertos, muy por encima de las aportacio-
nes que avalan sus posiciones, de forma que hay una rela-
cion directa, potente y peligrosa, entre esas opiniones de
expertos y las lineas de investigacion que se impulsan'*.
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Teniendo en cuenta los inconvenientes antes apunta-
dos, los investigadores y las sociedades profesionales y
cientificas de atencion primaria, que conocen las nece-
sidades de conocimiento que tiene la especialidad y sus
problemas prioritarios, muchos de ellos relacionados
con problemas de salud que precisan ser abordados desde
opciones no terapéuticas —poco interesantes, por tanto,
para los laboratorios—, deberian abrir un debate sobre ide-
as y prioridades de investigacion, y sobre fuentes de fi-
nanciacion alternativas a la omnipresente industria farma-
céutica o, en caso de colaboracion, hacer visibles las reglas
del juego. La figura del médico de familia es critica para el
mantenimiento de la eficiencia de los sistemas sanitarios
publicos, de forma que una atencion primaria fuerte no
puede ser rehén de la industria, porque le seria muy difi-
cil mantener un desarrollo profesional auténomo basado
en la elaboracion de conocimiento propio.
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