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La investigacidn clinica con fdrmacos
en desarrollo en la Atencién Primaria (CAP /
CS) sido tradicionalmente un punto muy con-
trovertido Por una parte, los promotores de
investigacion clinica han preferido embarcarse
en estos centros con proyectos de bajo perfil
cientifico, y por otra, las gerencias de los
mismos han visto como muchos de estos pro-
yectos simplemente encubrian una necesidad
promocional de los laboratorios. Todo ello pro-
voca una desincentivacién del personal faculta-
tivo hacia la investigacién clinica de calidad y
un recelo evidente de las gerencias que no ha
permitido el desarrollo de la organizacidn hacia
uha dedicacién mds organizada de la investiga-
cién clinica en sus centros.

Asimismo, los centros asistenciales
han quedado relegados a un papel de suminis-
tradores de pacientes para los servicios hospi-
talarios de referencia sin participar en los
beneficios de conocimiento adquiridos en la
patologia, ni fampoco de los incentivos para sus
profesionales.

Es bien sabido que las empresas
farmacéuticas compiten en tiempo por el lan-
zamiento de huevos fdrmacos, los tiempos de
desarrollo de éstos fdrmacos se infentan
acortar, llegando a extremos en los que sélo
se seleccionan centros especializados en el
desarrollo de investigacién clinica. Asi mismo,
estamos asistiendo a la paulatina pérdida de
inversiones en nuestro pais por la competencia
de los paises del Este de Europa donde es
mucho mds fdcil realizar ensayos clinicos por
la cantidad de pacientes disponibles y por los
bajos costes de desarrollo.

Atencién Primaria ante el reto de la Investi-
gacién Clinica
Existen tres consideraciones a
tener en cuenta a la hora de conocer los moti-
vos del escaso éxito de la participacién de la
AP en los proyectos de Investigacidn Clinica

“"Atencion Primaria
ante el reto de la
Investigacion Clinica"

NOSOTROS SOMOS ASI

AGENCIA PARA EL DESARROLLO CLIiNICO (pagina web)

Los promotores (Industria Far-
macéutica) no disponen de centros suficien-
temente organizados para participar en
proyectos de Investigacién Clinica y en con-
secuencia, optan por la alternativa de seguir
el modelo cldsico de ensayos clinicos solo en
centros de referencia o en otros paises.

Los grandes centros hospitalarios
todavia ejercen presién para que los pro-
yectos se realicen preferentemente en su
dmbito.

Las direcciones de gerencia de Atencidn
Primaria no han considerado - hasta ahora-
los beneficios de la participacién en proyec-
tos de investigacidn clinica, especialmente
desde la perspectiva cientifica y econdmica,
pues ello repercute positivamente en el
desarrollo profesional de sus facultativos.

Como resumen podemos decir que
tenemos una situacién poco desarrollada
para la Atencién Primaria para conseguir
realizar en Espafia ensayos clinicos de alto
valor afiadido, se estima como < 4% de los
ensayos patrocinados por la industria far-
macéutica se realizan en el entrono de la
atencidén primaria, relegdndonos a estudios
de apoyo a

Marketing destinados bdsicamente
a introducir y dar a conocer el fdrmaco
durante su comercializacién inicial

Nuestro proyecto se materializo
en afio 2003, ante la visidn innovadora de
tres Centros de Atencidn Primaria en Cata-
lufia, desde el inicio fuimos concientes de los
obstdculos que mds arriba se han menciona-
do, por ello, definimos varias premisas que
deberian ayudarnos a enfocar la actividad
investigadora.

No deberiamos considerar a la
industria farmacéutica como simple inducto-
ra de venta de fdrmacos.

Debiamos afrontar la sobrecarga
asistencial y la investigacién clinica desde un
punto de vista organizativo e empresarial.

La investigacién clinica debia ser
enfocada como una unidad productiva, asi
como considerdbamos el resto de nuestras
actividades clinicas.

Que compartir el mdximo de ob-
Jjetivos con la IF, es decir, iniciar los EC a
tiempo, firma de contratos sin demoras
injustificadas, compromiso de pacientes a
reclutar y lo quizds lo mds importante de
todo; generar la calidad clinica exigida y
necesaria para el registro de fdrmacos en
desarrollo

Con estas premisas bdsicas, se
planteé una estrategia de darse a conocer a
los promotores de investigacidn clinica (IF,
CROs, SMOs), basada en la profesionaliza-
cién de los centros en IC, dotdndose de per-
sonal e instalaciones que cumplieran con los
requisitos de la Buena Prdctica Clinica -ICH.

Bdsico fue la incorporacion del
personal de enfermeria en la IC, se forma-
ron especificamente y se les asigné atribu-
ciones organizativas especificas para el
desarrollo de ensayos clinicos, con ello con-
seguimos definir el perfil de la enfermera/o
de Investigacidn Clinica o también llamado
en otros entornos, Coordinador de Investi-
gacién Clinica.

Para que funcionase bien, era obvio
que todas las premisas se cumplieran, y al
cabo del tiempo, se reconocié el valor afiadi-
do que aportaba el personal sanitario dedica-
doalaIC.

La organizacidh, la visién preactiva
hacia la IC, la inversién en personal formado
nos ha llevado a posicionar a nuestros cen-
tros como de excelencia en IC, consecuencia
de ello ha sido la evolucién en el tipo de en-
sayos clinicos, pasando de una media de 3
ensayos clinicos por afio y centro en el 2004
a alcanzar cotas de desarrollo de ensayos
cercanos a una media de 18 ensayos clinicos
anualmente por centro.

Quizds para huestra organizacion,
nuestro KPI particular fue la evolucién del
tipo de investigacién clinica que conseguimos
desarrollar a lo largo del tiempo, iniciamos la
IC con ensayos de Fase IV principalmente, a
medida que conseguimos experiencia y di-
mos confianza a los promotores de IC, al-
canzamos un 90% de ensayos en Fase ITI
ab, en solo 2 afios, siendo en habitual en la
actualidad tener al menos 2 ensayos clinicos
en Fase II, con la complejidad y requisitos
que ello conlleva. Otro factor, que nos animé
a continuar con el tipo de organizacién de
investigacidn, fue el cambio de indicaciones
terapéuticas propuestas por los promoto-
res, siendo la Atencién Primaria un entorno
muy comdn en enfermedades de tipo preva-
lerte y crénico, (ej. diabetes, dislipemia,
artrosis, etc), evolucionamos a participar
también en IC en patologias que tradicional-
mente se desarrollan en centros hospitala-
rios, como son la ICC, Osteoporosis, Alzhei-
mer, Depresién, HRT).
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