INVESTIGACION CLINICA EN COLOMBIA

Lainvestigacion clinica hace parte del conjunto
de los estudios cientificos y tecnoldgicos. Su rea-
lizacion en Colombia se ha venido incrementando
progresivamente, pero son pocas las publicaciones
que describen dicha tendencia. En este numero
de MEDICINA aparece uno de esos articulos (1).
Cuando hablamos de estudios clinicos, general-
mente nos referimos a farmacos —por ser los mas
realizados— aunque su espectro es mas amplio.
Segun el Instituto Nacional de Salud de los Estados
Unidos, se trata de “un tipo de investigacion clinica
que sigue un protocolo previamente definido. Los
participantes juegan asi un papel mas activo en
su propio cuidado de la salud, pueden acceder
a nuevos tratamientos y ayudar a otros por su
contribucion a la investigacion clinica” (2). Tienen
asignacion prospectiva de participantes humanos
a una o mas intervenciones relacionadas con la
salud para evaluar los efectos de sus resultados.
Estas incluyen medicamentos, procedimientos
quirargicos, dispositivos, tratamientos de compor-
tamiento, intervenciones en la dieta y cambios en
los procesos de cuidados de salud.
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En los afios setenta y ochenta estuve involu-
crado en la implementacién de estudios clinicos
de fase IV. Las filiales locales de las farmacéuticas
debian aportar los fondos. La excepcién eran un
par de compafias americanas que trabajaban con
presupuesto internacional y buenas practicas clini-
cas; por dicha razén podian utilizar sus resultados
para registros sanitarios ante la FDA. Los estudios
Fase IV no eran tomados en cuenta por la FDA,
tenian disefios pobres y primitiva estadistica. Pro-
fesores renombrados fungian de investigadores,
que respaldaban con su prestigio la experiencia
presentada, aunque fuera escasamente valida.

La globalizacién trajo innovaciones en la realiza-
cion de estudios clinicos, que vinieron de la mano con
regulaciones gubernamentales modernas. Se cred el
INVIMA —en un comienzo dependiente del Instituto
Nacional de Salud cuando lo dirigia Antonio Iglesias—y
se implementaron las “Buenas Practicas Clinicas” para
estudios. Actualmente se siguen criterios universales
de excelencia, los mayores reclutadores de pacientes
se han organizado, convirtiéndose en investigadores
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principales con publicaciones en revistas importantes
y con categoria de conferencistas internacionales.
Obviamente, no solo se necesita aprobacion del as-
pecto cientifico del protocolo (usualmente disefiado
para una muestra grande multicéntrica, multinacio-
nal), sino que es necesario obtener aprobacion del
Comité de Etica y del Consentimiento Informado. Las
“Buenas Practicas de Manufactura” se implementaron
para la produccién de medicamentos, aunque fue
infortunado para Colombia el cierre de numerosas
fabricas; la economia de escala hizo necesarias las
megaplantas ubicadas en paises con legislaciones
mas favorables. Fue entonces la industria local la
que dispuso de instalaciones ultramodernas, como
sigue ocurriendo.

La informacion completa sobre el estado ac-
tual de los estudios clinicos con medicamentos en
nuestro pais se puede obtener en la pagina web
http://www.centerwatch.com/clinical-trials/listings/
location/international/Colombia/

Esto en cuanto a los estudios patrocinados por la
industria farmacéutica multinacional. Los laboratorios
nacionales debieron contratar con universidades
como la Nacional o la de Antioquia, estudios de bio-
disponibilidad y bioequivalencia para sus moléculas
genéricas. Se implementaron en casi todos los paises
los estudios de farmacovigilancia para evidenciar la
seguridad de los medicamentos en un enorme nu-
mero de pacientes globales, que permitieron retiros
tempranos de los potencialmente toxicos.

Para productos de alto costo se pusieron
de moda los estudios farmaco-econémicos. Con
modelos estocasticos —analizables en términos
de probabilidad— fue posible obtener de forma
menos complicada informacién convincente para
los tomadores de decisiones a nivel institucional.
El suministro de un medicamento biotecnoldgico
debe entonces ser considerado una inversion en

términos de indicadores de salud, pues el individuo
retoma su productividad y su papel en la sociedad.

Una tesis de grado reciente aborda ampliamente
eltema (3). Se efectuo una investigacion descriptiva
cualitativa de los 1164 estudios clinicos registrados
en INVIMA desde el afio 1999 a 2009. Los temas
mas estudiados fueron:

* Farmacos (88.1%)

» Estudios de intervencion (71%)

* Medicamentos para el sistema cardiovascular
(13%)

» Casa patrocinadora Merck Sharp & Dohme
(22.3%)

» Estudios fase Il (47%)

+ Tamafio de muestra entre 200-399 sujetos
Participantes (19.1%)

* Diabetes Mellitus (7.3%)

» Estado de reclutamiento ya completado (28%).

Los estudios clinicos registrados en INVIMA coin-
cidieron con los publicados en www.clinicaltrials.
gov. Se concluye que “Colombia se ha convertido
en un pais de referencia, por el incremento pau-
latino de la investigacion clinica y esta realizando
investigacion en las enfermedades que el gobierno
colombiano considera son prioritarias en el sector
salud”. Las multinacionales farmacéuticas fueron
las patrocinadoras mas importantes. Un segundo
grupo correspondio a universidades, otras institu-
ciones y laboratorios farmacéuticos colombianos.

De los 1164 protocolos de investigacion, las fases
de estudios clinicos mas frecuentes fueron:

 Faselll, 47%

« Fase Il 15%

e Fase V7%

e Observacional 4%

* Acceso expandido 2%
e Otros 1%

e Fasel 1%

e Post-mercadeo 0.2%.
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Las instituciones mayormente involucradas en las
diferentes fases de investigacion clinica (1 a IV), fueron
la Universidad Javeriana, la Fundacion Cardio-infantil,
el Instituto de Cardiologia, el Instituto Nacional de Can-
cerologia y la Universidad de Antioquia.

Los procesos de aprobacion de los estudios cli-
nicos en Colombia son similares a los de otros paises
de Latinoamérica. Se esta realizando investigacion
sobre enfermedades tropicales, lo que concuerda
con las prioridades en salud. Pero la Organizacion
Mundial de la Salud ha venido paulatinamente some-
tiéndose a la intervencién de los grandes donantes,
que determinan las directrices. Algunos consideran
que el Presidente de la Fundacién Billy Melissa Gates
actua como si fuese el “Ministro de Salud Mundial”.
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