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A raiz de iniciativas recientes se ha iniciado un necesario debate sobre la situacion
de la investigacién clinica (IC) en el pais. Una primera argumentacién partié desde
dos organizaciones gremiales relacionadas, la Asociacién Colombiana de Centros
de Investigacién Clinica (ACIC) y AFIDRO, que agrupa a la industria farmacéutica
multinacional en Colombia. A su vez, diversas instituciones académicas del pais han
empezado a abordar el asunto.

Dentro de las primeras argumentaciones expresadas se encuentra el articulo titulado
“Estado de la Investigacién Clinica en Colombia”, publicado por esta revista (1). Simi-
lares contenidos fueron esbozados en una comunicacién circulada a los miembros de
la ACMI y replicados por la pagina la Sociedad Colombiana de Cardiologia, suscritas
por comités de estas sociedades cientificas y la ACIC (2). Estos argumentos fueron
también publicitados en un foro convocado por la Camara de Comercio de Bogot4,
con el patrocinio de AFIDRO (3). De hecho, esta entidad presenté ante diversas instan-
cias del gobierno nacional un Plan de Interés Estratégico Nacional (PINE, un tipo de
instrumento instituido por el gobierno nacional en 2013, donde entes diversos pueden
proponer cambios en la politica de un sector), donde se sugiere una politica para la IC,
de acuerdo a su vision e intereses.

El otro grupo de contribuciones al debate incluyé manifestaciones desde centros de
investigacién como el Centro de Pensamiento Medicamentos, Informacién y Poder de
la Universidad Nacional de Colombia (4), y un foro promovido por el foco de cien-
cias de la vida y la salud de la misién de sabios (5). Como miembros de este sector,
y participantes en algunas de estas manifestaciones, quisiéramos contribuir al debate
ampliando algunas ideas al respecto. Nos referiremos en este breve articulo al signi-
ficado de la primera serie de iniciativas y esbozaremos nuestra vision para avanzar en
este fundamental aspecto en el pais.

¢ A dénde lleva una extrapolacion inadecuada de términos en IC?

En primer término, vemos necesario hacer algunas precisiones en el lenguaje para
ubicar su alcance y expresar algunas divergencias de fondo con los contenidos de estos
documentos. En su articulo, los doctores Molina y Alvarez aluden a la IC de manera
genérica, tanto en el titulo, como en la primera frase de su introduccién. No obstante, en
el desarrollo del texto la IC se circunscribe a los ensayos clinicos (EC), especificamente,
a aquellos que evaliian nuevas moléculas o productos terapéuticos. Es fundamental agre-
gar que la industria farmacéutica no solamente patrocina econémicamente sus estudios,
sino que también los disefia y orienta en su conduccién. El mencionado articulo discute
bajo el titulo de IC la situacion de la IC liderada por la industria farmacéutica (ICIF) y
particularmente sus indicadores de desempeiio en el mundo y en Colombia, en términos
administrativos y operativos, sin considerar los indicadores de impacto cientifico. Por
ejemplo menciona como resultados alentadores el nimero de estudios presentados y
su valor comercial, los indices de eficiencia en su conduccién y el reclutamiento de
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participantes y la adherencia a los protocolos. Pero no se
refieren a la derivacién de publicaciones cientificas con
presencia de autores nacionales, su impacto en indices
bibliométricos para instituciones colombianas, al aporte a
la solucién problemas de salud relevantes del pais, o los
cambios en las practicas médicas derivados de los resul-
tados de investigacion.

Nos preocupa el uso inexacto de algunos términos que
podrian generar en los lectores ideas erréneas. Uno de
ellos serfa obviar que la IC constituye —quizd mayorita-
riamente— estudios diferentes a los que aluden los autores,
es decir, unicamente EC. La IC también esta constituida
por aquellos estudios que buscan precisar la magnitud de
problemas clinicos o de salud publica, los que abordan retos
de medicidén y evaldan la validez de atributos clinicos, los
que evaldan el rendimiento diagndstico, o los que buscan
aportar en la historia natural, identificacién de factores de
riesgo y el valor prondstico de algunos marcadores en la
evolucidn de las enfermedades. No toda la IC busca evaluar
una terapia; no todas las terapias son medicamentos y, es-
pecialmente, no todos los EC son la ICIF. Estos protocolos,
generalmente hechos para surtir requisitos de aprobacién
para comercializacién de medicamentos o dispositivos no
son los que mejor representan el grueso de las preguntas
clinicas relevantes que requieren investigaciéon. Debe no
solo advertirse que no toda intervencién de potencial inte-
rés en salud es de naturaleza farmacoldgica, sino también
diferenciarse que muchas necesidades de investigacion, de
alto interés publico o social, pueden tener escaso o nulo
interés comercial.

Otra necesaria precision en el lenguaje es que los
llamados centros de investigacion clinica que acredita
INVIMA en Colombia participan en la conduccién, pero
no en el diseflo, andlisis, ni presentacién de resultados de
la ICIF. La utilizacion inexacta del término, no s6lo en las
comunicaciones en revistas cientificas, sino en articulos
de prensa (6, 7), toma unas atribuciones potencialmente
peligrosas, que no corresponden a la realidad. Los criterios
para acreditacidn de centros de investigacidn, potestad que
en Colombia tiene unicamente Colciencias, se refieren a la
gestacion de conocimiento y de produccién cientifica de
difusién nacional e internacional, mds que a la provisién
de servicios o insumos tecnolégicos para la conduccién
de proyectos.

No puede confundirse la IC en sus diversos indicadores
de produccion cientifica y de resolucién de problemas cli-
nicos, con un Servicio de Transcripcién Especializada de
Informacién Clinica (STEIC), que parece ser la actividad
que realmente caracteriza a los denominados centros de in-
vestigacion clinica. Justamente son muy escasos los centros
de investigacion reconocidos por Colciencias, entre las 120
instituciones certificadas con “buenas practicas clinicas”
del pais. Esta diferencia, la que hay entre un proceso ope-
rativo y el de la actividad cientifica, es fundamental para
precisar la generacion de valor social en los procesos de

innovacién que siguen a la investigacion en beneficio de
los destinatarios finales y posteriormente los derechos, si
aplican, de propiedad intelectual e industrial.

Con esa cooptacion de los términos, esas sutiles “cons-
trucciones del lenguaje” (parafraseando a un reconocido
filésofo), parece trazarse un cuerpo conceptual y politico
que sobrestima el aporte de innovacién de la ICIF y reduce
inmensas necesidades del sistema de salud colombiano a
la adecuacion de una gestion puramente comercial. Por
esto que nos distanciamos del regocijo y la trascendencia
que le dan los doctores Molina y Chdvez en su comunica-
cion, luego de celebrar un foro organizado por AFIDRO
y la Cdmara de Comercio de Bogotd, a la posibilidad de
trasladar esta concepcién sesgada de IC a un Programa
de Interés Nacional Estratégico. Esta iniciativa, como se
ve actualmente, busca potenciar exclusivamente la ICIF.

¢,Coémo construir un futuro deseable para la
IC surgida de instituciones colombianas?

Nosotros estarfamos tanto, o quizd mas jubilosos, si
encontrdramos una iniciativa similar para el desarrollo de
una politica integral de toda la IC en el pais, que estamos
en mora de tener. Una que tenga como centro el desarrollo
de la IC surgida desde las instituciones colombianas (IC-
SICOL). Que establezca la rectoria de la IC en las autori-
dades que dirigen las actividades de ciencia, tecnologia en
innovacién (CTI) en el pais. Donde tengan una participa-
cion preponderante las instituciones académicas (hoy por
fuera de la iniciativa para conducir ensayos clinicos) y las
autoridades de salud, pero donde también se invite a los
proveedores de insumos y servicios de apoyo tecnoldgico
nacionales y extranjeros. Una estrategia que cuente con un
s6lido y moderno sistema de informacion que facilite la
definicién de prioridades para iniciar investigacién y con
un apropiado aparato de transferencia de conocimiento,
para generar innovacién basada en evidencia en nuestro
sistema de salud.

La coyuntura de la aprobacién del esperado Ministerio
de Ciencia y Tecnologia puede crear el ambiente propicio
para generar medidas que apoyen la construccién de esta
politica. Este instrumento deberia considerar a la IC inte-
gralmente, cubriendo todo su espectro y conectdndola en
sus diferentes fases, aprovechando su papel articulador,
haciéndola mads traslacional. Mas ICSICOL aceleraria y
conectaria todo el espectro de la investigacion clinica, de un
lado con nuestros avances en investigacion bdsica, y por el
otro extremo con los estudios econdmicos y la innovacién
en nuestros servicios de salud.

Esta politica, especialmente su fase inicial, deberia tener
como eje la construccion de capacidad en las instituciones
desarrolladoras de ICSICOL (los centros e instituciones
con grupos de investigacion reconocidos por COLCIEN-
CIAS) y facilitar la accién conjunta con dependencias
especificas en las instituciones articuladoras (mds que
reguladoras) como el Ministerio de Salud y Proteccién
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Social, el INVIMA, el Instituto Nacional de Salud y el
IETS. Su fin dltimo deberia ser informar de la mejor manera
las zonas de incertidumbre en las decisiones de atencion
en salud individual, teniendo como norte aumentar la
eficiencia de nuestro sistema sanitario, la productividad
cientifica y social del pais.

En términos de gobernanza, la formulacién y gestién
de esta politica estarfa adscrita a la autoridad de Ciencia
Tecnologia e Innovacién (CTI) en el pais, bajo el liderazgo
conjunto de Colciencias (o el futuro Ministerio de CTI)
y el Ministerio de Salud, y deberia incluir a las institu-
ciones articuladoras anotadas arriba, buscando construir
un sistema de gestién de IC. En este organismo estarian,
como participantes invitados, los prestadores de servicios
y proveedores de insumos y servicios tecnolégicos para la
ejecucion de la investigacion (IPS ejecutoras de protocolos,
industria farmacéutica y de dispositivos, instrumentos de
manejo de informacién u otros soportes tecnolégicos) de
cardcter nacional o internacional.

En términos de financiacion, se buscaria implementar
un fondo auténomo, con aporte mayoritario del Estado,
admitiendo contribuciones adicionales de ayudas externas
(otros gobiernos, organizaciones no gubernamentales y
proveedores y prestadores privados de servicios de soporte
tecnoldgico), sobre la base de su independencia para el
disefo, ejecucidn, interpretacion y comunicacién de los
resultados de las investigaciones. Para el uso de este fondo,
el organismo rector del sistema generaria convocatorias pu-
blicas competitivas u otro tipo de iniciativas de formacién
de talento humano, generacién de capacidades, intercambio
tecnoldgico e institucional, etc.

En términos de contenidos, la orientacién de prioridades
en IC deberia ir desde y hacia nuestro sistema de salud,
partiendo de insumos internos (sistema de vigilancia
epidemioldgica, monitoreo de practicas, costos, valores
y preferencias de los usuarios dentro del sistema, flujo de
recursos y costos en el sistema de salud), y contar con un
solido componente de flujo y gestién del conocimiento que
promueva la innovacidn y las decisiones clinicas basadas en
evidencia. Idealmente esta definicién de prioridades debe
articular las necesidades locales y globales para reducir el
enorme vacio en la bisqueda de soluciones de atencién de
lo que se conoce como el sur global.

Una visién congruente del sector
académico

En el mencionado foro de “regulacién para la inves-
tigacion en salud” nos encontramos con la expresion de
varias y afortunadas coincidencias en las presentaciones de
los participantes (8). Quienes intervinieron alli sefialaron,
por ejemplo, la necesidad de integrar los aspectos éticos,
de importancia critica en IC, a los procesos del consejo
nacional de bioética orientado por Colciencias. Esto le
darfa un manejo mucho mds adecuado, centralizado y a la
vez multilateral a los dificiles conflictos de interés entre
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patrocinadores y compaiifas intermediarias de la ejecucién
de protocolos (contract research organizations) con &nimo
de lucro, con los sitios clinicos en donde se conducen los
protocolos y sus comités de ética locales, que regula el
Invima como centros de investigacion clinica, dedicados
a actividades de STEIC que describimos arriba. Se pidi6
que estos centros, para ser considerados como tal, cum-
plieran los mismos requerimientos que Colciencias tiene
para reconocer centros de investigacién. También se dijo
que, como alternativa se les diera a estos sitios, en una mas
adecuada concordancia, la categoria de centros de servicios
o de apoyo tecnolégico.

De la misma manera mds de un expositor coincidié en
la necesidad de crear un fondo de financiacion de la IC,
nutrido desde diferentes fuentes, incluyendo el pago de
una especie de comision administrativa de los recursos que
invierte la industria multinacional en la evaluacién (pero
también de la publicidad y promocién) de sus medicamentos
y dispositivos. Se pidi6 que se grave cada peso que gasta la
industria en investigacion para fines de aprobacién comercial
de sus productos, con un peso destinado a investigacion
para resolver preguntas prioritarias en salud. Si bien ésta se
consider6 una contribucién justa (también se pidié que los
participantes en EC patrocinados por la industria tuvieran
acceso perpetuo a los medicamentos desarrollados en el
futuro por el respectivo protocolo), éstas no reemplazarian
el papel mayoritario y guia del Estado, especialmente en el
momento incipiente de la inversién en CTI en el pais.

Los panelistas hicieron hincapié en la importancia de
la colaboracién cientifica tanto a nivel nacional como in-
ternacional. La participacidn conjunta no sélo se ve como
una contribucion a la eficiencia, sino también a la calidad,
a la especializacion. Se recordaron los fallidos programas
de investigacion en dreas especificas, que no tuvieron un
soporte financiero de Colciencias mds alld del de su inicia-
cion. Por otra parte, la internacionalizacion de la ICSICOL
se consider6 util y productiva en términos de calidad y
visibilidad cientifica, en un mundo donde los proyectos
multicéntricos internacionales dan mayor validez externa
a los resultados de investigacion. Esta colaboracién, se
decia alli, debe diferenciarse de una ejecucién pasiva de
protocolos, la mayor parte de las veces en un entorno de
baja participacidn y protagonismo cientifico. La verdadera
colaboracién internacional, muy deseable, nos apartaria del
colonialismo cientifico, limitado a la mera exportacion de
informacidn, con poco valor agregado.

Algunas intervenciones se refirieron a la necesidad de
formar mas recurso humano calificado en IC. Este tema,
que por si mismo ameritaria un foro independiente, requiere
de modificaciones mayores en la orientacién de los progra-
mas de entrenamiento de especialistas clinicos. La mayoria
de programas en métodos de investigacién son atin gene-
rales, sin considerar las particularidades y retos personales
e institucionales en torno a la IC, con pocos programas
existentes para las necesidades del pais. Pero ademds se
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requiere de un cambio de concepto en los estimulos a la
carrera de la IC en profesionales de la salud, empatando
en la necesidad de crear y sostener a investigadores de
carrera, si se quiere tener una masa critica considerable
de investigadores clinicos independientes.

Finalmente, en el foro hicieron presencia funcionarios
publicos de distintas entidades quienes, entre otras cosas,
reforzaron mensajes a las instituciones colombianas que
adelantan IC por contrato con la industria farmacéutica
multinacional. Destacaron la importancia de la copropie-
dad de los datos crudos y la urgencia de cuidar que los
profesionales que ejecutan estos protocolos no se limiten
al cumplimiento de unas metas de reclutamiento. También
Ilamaron la atencién sobre el establecimiento de condicio-
nes de transferencia de conocimiento real y el llamado a
rescatar y cuidar las primeras lineas de tratamiento para
evitar desabastecimiento de medicamentos consolidados.

Conclusion

La comunidad cientifica del pais no puede darse el
lujo de limitar la IC a aquella que se realiza con fines de
obtenciodn de licencia de comercializacion de nuevos medi-
camentos y dispositivos. Las incipientes cifras de inversién
local en investigacion clinica e incongruencia institucional
en torno a la IC difieren de las altas potencialidades para
responder mds preguntas relevantes de salud de mejor ma-
nera. La formulacién de una necesaria politica de estimulo
de una ICSICOL mayor, diversa y robusta serd la forma
cierta de avanzar en la generacién de valor en nuestros
sistemas de CTI y de salud. Optar por este camino, precisar

los términos y el liderazgo, esclarece un rumbo de la IC
que beneficie a la poblacién, contribuya a solucionar las
inequidades en la disponibilidad y el acceso a servicios y
tratamientos y aumente nuestra productividad.
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