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El ensayo clinico, se considera el patron de referencia
al evaluar la utilidad de nuevos fidrmacos cuando se
ejecuta de forma correcta, con métodos diagndsticos
fidedignos que permiten el control de los posibles
factores que pueden actuar de forma sistematica
sesgando la respuesta o la interpretacion de esta. Estan
dirigidos a demostrar la seguridad y la eficacia de los
medicamentos y dispositivos médicos. Por lo general,
son patrocinados por las empresas farmacéuticas y son
conducidos por equipos de investigacion que incluyen
médicos y otros profesionales médicos, a su vez son
controlados por los comités de bioética y las agencias
reguladoras nacionales e internacionales cumpliendo
estrictamente estandares de Buenas Practicas Clinicas
que permita que ese producto posteriormente pueda
ser comercializado. !

En su desarrollo historico los estudios clinicos han
contribuido al desarrollo de la medicina como ciencia.
Asi mismo ha favorecido al desarrollo de nuevas
profilaxis, terapias novedosas y a la evolucion del
diagndstico médico.

La investigacién clinica al ser utilizada como
informacién cientifica de facil acceso a toda la
comunidad dedicada a los estudios en seres humanos
les ha permitido a los galenos poder discriminar
entre la evidencia que se presenta como factible y
fidedigna de aquella que presentan evidencias de
poca sostenibilidad, permitiéndoles discernir entre
los estudios de mal disefio y realizacién, de aquéllos
realmente vélidos y aplicables a su propia practica. A
través de este método los médicos pasan de receptores
pasivos a evaluadores criticos, con influencia en la
calidad de sus decisiones, lo cual se revierte en el
beneficio que reciban sus pacientes.’

El desarrollo de la investigacion clinica se ha
basado en las tltimas décadas en el control sobre
la aparicién de errores sistémicos (sesgos) lo cual
le permite como método cientifico el enfoque mas
alto metodoldgicamente, al evaluar la calidad de los
datos que proporcionan diversas aproximaciones
metodoldgicas.’

Hace alrededor de 50 afos la posibilidad de llegar a un
método diagndstico, o establecer una terapéutica eficaz
estaba basado en la impresion clinica y la experiencia
personal, mas que en pruebas objetivas que confirmaran
el pensamiento médico. Hoy en dia los ensayos clinicos
constituyen una forma de analisis bioldgico altamente
cientifico, disefiado para medir la eficacia de un
tratamiento, con una posterior correspondencia en
la practica habitual y con una adecuada eficiencia de
ese producto. Estos estudios son los experimentos mds
complejos, pues se realiza en pacientes a los que se le
someteaun tratamiento con propositos experimentales,
cuya respuesta se desconoce; y al realizarse en seres
humanos tienen una serie de implicaciones éticas que
imponen limitaciones en su desarrollo. Es un método
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para comparar objetivamente, a través de estudio
de caricter prospectivo, los resultados de dos o mads
procedimientos terapéuticos.*

No es coincidencia hoy que “la tasa de mortalidad
ajustada por edad en los EE.UU. para la enfermedad
coronaria se redujo a la mitad de 1980-2000”, porque
gran parte de este progreso fue el resultado de invertir
en la investigacion bésica y clinica. De hecho, si bien la
mitad de la disminucion se atribuye a reducciones en
los niveles de colesterol, presion arterial y tabaquismo,
la otra “mitad de esta disminucién puede atribuirse
directamente a terapias médicas validadas en ensayos
clinicos” La mayor parte de estos ensayos fue posible
debido a los recursos gastados en el desarrollo clinico
de nuevas terapias, las cuales han sido proporcionadas
por companifas farmacéuticas, biotecnoldgicas y de
dispositivos médicos. ®

Los criticos de los ensayos clinicos creen que son
innecesarios, los “experimentos” impulsados por los
beneficios seres humanos. Lo que estas personas no se
dan cuenta es que los médicos no siempre saben qué
tratamiento es mejor para sus pacientes y esto hace
necesario establecer de manera individual el balance
beneficio y riesgo. Como resultado, los médicos
recomiendan a los pacientes las opciones de los
estudios clinicos para una patologia dada cuando no
estan claros de cuales opciones de tratamiento que se
estd probando sea la mejor para él. Las pacientes a su
vez no deben ser renuentes a ser voluntarios para los
ensayos clinicos, porque como muestra la historia, han
salvado la vida de millones de personas.

Por tales motivos, asi como se ha ido perfeccionando
la metodologia para realizar estos estudios y obtener
la mayor y mas confiable evidencia cientifica, se han
desarrollado los aspectos regulatorios que hoy en
dia tienen un caracter global. El desarrollo de los
medicamentos y la investigacion clinica se encuentran
entre las actividades mas reguladas a nivel mundial.
A medida que ha mejorado nuestra comprensién de
la fisiopatologia y se incrementan las posibilidades
de implementar nuevos tratamientos, se ha elevado
también la complejidad de los requerimientos para
elaborar los protocolos en los ensayos clinicos, junto al
aumento de la normativa regulatoria en cada pais que
desarrolla este tipo de actividad. ¢

Con el transcurso del tiempo, para cubrir las
necesidades de poder contar con nuevas dianas
terapéuticas, la investigaciéon clinica ha impuesto
la necesidad de acortar los ciclos de desarrollo de
los nuevos medicamentos y esto ha ocasionado un
desplazamiento de los ensayos clinicos promovidos
por la industria farmacéutica desde los continentes
con mayor desarrollo en esta drea como Norteamérica,
Europa y Australia a continentes que incluyen paises
de Europa del Este, Sudamérica y Asia.
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Pudiéramos plantearnos la interrogante de si se hace necesario
0 no, que los paises con bajos recursos econémicos o en vias
de desarrollo se lleven a cabo este tipo de investigacion y que
repercusion positiva pudiera tener en la practica médica habitual.

La globalizacion, el avance de la ciencia junto con el desarrollo
tecnoldgico y los cambios sociales son las tres aristas que estan
marcando el futuro de la investigaciéon clinica. Los estudios
clinicos constituyen la encrucijada por la que todos los avances
biomédicos tienen que pasar antes de convertirse en un beneficio
social. Esta investigacion debe estar asociada al conocimiento y
la incorporacién del mismo: mientras mas sea la participacion,
mayor la integracién del conocimiento y mayor la capacidad para
medir las innovaciones o no, en un momento dado. Ademas,
constituye una obligacion de las administraciones de salud y los
ministerios publicos que este tipo de ensayo puedan realizarse
en los diversos paises para poder proveer mayores opciones
terapéuticas a su poblacién. ’

Los beneficios para los profesionales cientificos, asi como para el
sistema de salud también son notables. Disponer de un sistema
de salud dedicado a la investigacion clinica, con procedimientos
eficientes para llevarla a cabo, establece un elemento esencial para
el desarrollo de productos innovadores que permita alternativas
mas eficientes a los ya existentes en el mercado. Investigacion
clinica no es mds que conocimiento y este solo se traduce en el
mejor uso de las innovaciones. Deberiamos recordar también el
impacto de la investigacion en el sector industrial a partir de la
fortaleza de su sector cientifico, que atraerd investigacion clinica
de calidad. Fortalecimiento de las dreas de Investigacién para el
desarrollo de Investigacion y Desarrollo (I+D) de calidad.

Con respecto a los beneficios para los pacientes, es la dnica
posibilidad de acceder a productos innovadores de manera
precoz por ejemplo el caso de las enfermedades raras y los
medicamentos huérfanos.” La disponibilidad de centros en
sus lugares de residencia con habilidades para este tipo de
afecciones, incrementaria la probabilidad de que sean tratados
con mayor éxito. Detrds de cada medicina e intervencién que
la gente ha tomado, hay miles de pacientes que se han ofrecido
voluntariamente para participar en ensayos clinicos, que han
conducido a muchos avances en la prevencion de enfermedades
y el tratamiento en el ultimo medio siglo. Sin la voluntad de estos
individuos, muchos habrian sufrido. También es importante
reconocer que la investigacion clinica no siempre se dedica a
encontrar la siguiente super-droga, aportan también informacién
invaluable sobre los beneficios y la seguridad de las terapias
existentes, proporcionando alos médicos y pacientes informacién
confiable para elegir entre tratamientos alternativos.’

Pudiéramos considerar asimismo como beneficio de la
investigacién clinica la posibilidad de contar cada vez mis,
con la personalizacion frente a la estandarizacién, lo cual
representa otro fendmeno social, la promesa de la medicina
personalizada. ' Cada vez contamos con mas estudios que
se apoyan en los biomarcadores que responden a perfiles
poblacionales y que permiten abaratar los costos, afinar
mucho mds su proceso de desarrollo de nuevos medicamentos
y maximizar las posibilidades de éxito. Pero debemos tener
cuidado con el término pues una mala utilizacién de la medicina
personalizada o de los biomarcadores puede suponer un serio
riesgo en la solucién de determinados problemas de salud. !

Observando el contexto global actual pudiéramos también
evaluar como se estd moviendo la investigacion clinica en nuestro
planeta. Los paises mas representativos en investigacion clinica por
continente son: EE.UU. y Canadd en América del Norte; Europa
Alemania y Francia; Asia China y Corea; Oceania Australia y
Nueva Zelanda; América Latina Brasil, Africa Sudafrica y Egipto,
aunque en estos tltimos paises no son tan numerosos si podemos
observar que a medida que estos continentes y dentro de ellos
sus paises van transitando hacia el desarrollo se incrementan el
nimero de ensayos clinicos que realizan. 2

El registro de ensayos clinicos a nivel mundial a noviembre de
2017 corresponde a 258,784. América del Norte y el resto de
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los paises con mayor participacién con 92,341 (36%) y 121,750
(47%) respectivamente.”® Si comparamos estas mismas cifras
para el 2016 podemos concluir que estas cifras van en ascenso, y
en la dltima década, otros continentes se han ido incorporando
como es el caso del continente asidtico con gran participacion, lo
cual sugiere este incremento dado por su desarrollo y diversidad
étnica. '+

Dentro de los tipos de intervenciones que mas se estdn
presentando se encuentran las drogas o biologicos, de los cuales
ya se han registrado 122,901, seguidos por ensayos conductuales
y otros 62,460, procedimientos quirargicos 22,113 y dispositivo
médicos 24,957. ¢

Se puede observar al analizar de manera global todas estas
cifras que se estd promoviendo una transiciéon en cuanto a la
realizacion de los ensayos clinicos, los cuales se estan perfilando
cada vez mas hacia paises emergentes como es el caso de India
y Sur América. El prondstico para el 2020 nos indica que
los estudios clinicos aiin en su mayoria serdn conducidos en
paises desarrollados pero que hay un porcentaje elevado de los
mismos que se llevaran a cabo en paises emergentes. Entre estos
paises, China, se presenta como el lider del grupo con el mayor
crecimiento en los siguientes 5-7 afios. !’

Por todo lo antes expuesto la industrializacion de los ensayos
clinicos estd provocando un desplazamiento relativo de la
investigacion clinica hacia paises no occidentales, aunque
paises como los Estados Unidos atn lideran esta actividad.
Todo este movimiento es consecuencia de la necesidad que
tiene la industria de disponer de un mayor numero de pacientes
incluidos y poder realizar ensayos competentemente grandes,
con velocidad activa en el reclutamiento y manteniendo lo mas
bajo posibles los costos de estas investigaciones.

La importancia de realizar investigaciones médicas en una
plataforma global o internacional no puede ser exagerada en
los tiempos actuales. Los patrocinadores estan alentando los
ensayos clinicos internacionales por una serie de razones una
de ellas la gran heterogeneidad de la muestra que incrementa la
representatividad de las diversas poblaciones y nos ahorramos
el tiempo de entrar el nuevo firmaco a cada pais con un
ensayo clinico Fase III para demostrar los niveles de toxicidad
y seguridad para esa poblacion. A nivel mundial, los ensayos
clinicos estan bajo una creciente presiéon para cumplir las metas
de reclutamiento de pacientes de forma rapida y eficiente, a veces
con recursos muy limitados.'

La realizacion de ensayos clinicos en multiples paises aumenta
el acceso a los sujetos de estudio potencialmente elegibles. Es
razonable creer que los ensayos internacionales se completaran
mas rapida y eficientemente, lo que conducird a un avance
vertiginoso en la ciencia yla conservacién de recursos especificos
de investigacion. El rapido desarrollo en la ciencia puede reducir
la carga de la enfermedad, promover la salud, y extender la
longevidad para todas las personas. Ademds, la generalizacion,
una de las metas de la medicina translacional, se incrementard
al reclutar pacientes de multiples paises y multiples etnias.
Ademis, la mejora de la salud global puede ser posible cuando
ciertos tipos de ensayos clinicos se llevan a cabo en paises que
de otro modo no tendrian acceso a un medicamento innovador
o intervencién. Existen ademds una serie de dificultades para
los paises desarrollados como es el caso del encarecimiento de
los estudios, los largos plazos para la aprobacién de los ensayos,
las dificultades en el reclutamiento y las particularidades de los
criterios de inclusion y exclusion, las exigencias regulatorias, la
disyuncién entre la investigacion clinica y la practica médica
habitual, y la globalizacién de la investigacién clinica."”

Por todos estos motivos los paises latinoamericanos deben
incorporarse con més fuerza al desarrollo de la investigacion
clinica en nuestro continente, independientemente de las ventajas
tanto en experiencia para los médicos y personal cientifico como
para los pacientes. Son una herramienta de investigacion clave
para avanzar el conocimiento médico y la atencién al paciente. %
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América Latina esta en condiciones de incorporase con mayor
vehemencia a la investigacion clinica. Ofrece un suministro de
médicos altamente capacitados con estandares de formacion
meédica altos y sitios bien equipados parala realizacién de ensayos
clinicos. Profesionales con formacién en estudios clinicos son
parte de una comunidad respetada que intercambia experiencia
clinicay cientifica. La experiencia ha demostrado que los sitios de
investigacion proporcionan datos de forma fiable de alta calidad
en el plazo requerido. En general, los médicos estan dispuestos
a participar en ensayos clinicos porque la oportunidad trae
avances médicos a sus pacientes, ofrece prestigio profesional, y
es una fuente adicional de ingresos.

Los ensayos clinicos, ayudan a mejorar y avanzar en la atencién
médica. También pueden ayudar a los responsables de la toma
de decisiones en la atencién de la salud a dirigir los recursos a las
estrategias y tratamientos que mejor funcionen.”
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