ARTICULO DE OPINION

Rev Méd Urug 2015; 31(3):194-197

La investigacion clinica en Uruguay:

un asunto pendiente

Dr. Alvaro Danza

Palabras clave: INVESTIGACION BIOMEDICA

INVESTIGACION CIENTIFICA Y DESARROLLO TECNOLOGICO

Key words: BIOMEDICAL RESEARCH

SCIENTIFIC RESEARCH AND TECHNOLOGICAL DEVELOPMENT

Introduccion

Desde hace algun tiempo se ha instalado en ambientes
académicos y politicos nacionales la necesidad de im-
pulsar, decidida y definitivamente, la investigacion
cientifica en nuestro pais. En efecto, el gobierno electo
hace menos de un afio se ha comprometido a destinar, al
final del quinquenio 2016-2020, el 1% del Producto
Interno Bruto (PIB) a la investigacion cientifica y el 6%
a la educacion publica. Por su parte, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) ha recomendado que se in-
vierta el 2% del Presupuesto en salud en investigacion y
desarrollo en el 4rea'".

Justificar la inversion en investigacion cientifica en
pleno siglo XXI es casi como justificar lanecesidad de la
educacion superior o, por qué no, la necesidad de acce-
der —de una vez por todas— a la independencia cultural
de nuestro pais. Algo que no deberia sorprender, en tan-
to durante muchos afios el pais le destind un porcentaje
menor del PIB a la educacion publica, comparable a pai-
ses con muy escaso desarrollo economico, cultural y
cientifico. Recién en los ultimos diez afios esta realidad
ha comenzado arevertirse para llegar a cifras razonables
aunque indiscutiblemente —y necesariamente— mejora-
bles.

Diversas circunstancias parecen confluir en recono-
cer la importancia de la inversion en educacion superior
y en investigacion cientifica. Sin embargo, lo relativo a
la investigacion clinica an esta escasamente tenido en
cuenta, cuando no —lisa y llanamente— ignorado.

Pero, ;de qué hablamos cuando nos referimos a la in-
vestigacion clinica? Si bien la definicion puede parecer
imprecisa y el término amplio, una aproximacion con-
siste en considerar la investigacion clinica como la in-
vestigacion cientifica que se desarrolla con seres huma-
nos'?. Otra mirada, probablemente mas imprecisa pero
igualmente pragmatica, es la que considera la investiga-
cion clinica como aquella investigacion en salud que se
realiza donde estan los usuarios del sistema, sea en el ni-
vel asistencial que se considere". En cualquier caso, la
idea que subyace consiste en permitir conocer algunos
elementos basicos referentes a la atencion sanitaria, co-
mo el efecto de los medicamentos en las condiciones
reales de uso, la sensibilidad y especificidad de estudios
diagnosticos, la frecuencia con que ocurren ciertos
fenomenos, la pertinencia y utilidad de tecnologias
médicas, entre otros conocimientos, para realizar una
atencion sanitaria de calidad.

A nadie escapa que la plétora de ensayos clinicos y la
presion de la industria han determinado que se comer-
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cialice un nimero extraordinario de medicamentos. La
industria farmacéutica invierte cuantiosas sumas en su
produccion y aspira a recuperar esa inversion y a supe-
rarlas mediante utilidades. Parte de la inversion se hace
en ensayos clinicos controlados, que son la herramienta
exigida por parte de las agencias reguladoras de medica-
mentos mas prestigiosas, previo o durante su comercia-
lizacion. Los ensayos arrojan informacion valiosa y ne-
cesaria para conocer los beneficios que los medicamen-
tos provocan en las condiciones de uso que imponen los
ensayos, léase condiciones “experimentales” o ideales.
En cualquier caso, esas condiciones, y el medio donde se
desarrollan dichos ensayos, son muy diferentes a las
condiciones reales de uso de los medicamentos en nues-
tro medio, con nuestros usuarios, con sus comorbilida-
des, y con otros medicamentos que estas tltimas exigen.
Por lo tanto, la investigacion clinica deberia responder
cuan aplicables son los resultados de los ensayos clini-
cos controlados a nuestra realidad asistencial. Si conta-
ramos con esta informacion podriamos disefiar una poli-
tica de medicamentos acorde a las necesidades de la
poblacion y no extrapolar —inadecuada e inadvertida-
mente— los resultados de los ensayos clinicos promocio-
nados por la industria®>).

Estas mismas consideraciones deben realizarse para
numerosos aspectos sanitarios. En materia de tecnologia
sanitaria surgen las mismas preguntas que en materia de
medicamentos. ;Incorporar o no tal equipamiento?
(Cuantos? ;Como distribuirlos? ;Qué personas estu-
diar? ;Qué personas no estudiar? Todas estas preguntas
es imposible responderlas sin la evaluacién in situ que
ofrece indiscutiblemente la investigacion clinica.

Los médicos clinicos permanentemente nos enfren-
tamos a nuevos medicamentos, nuevas tecnologias, nue-
vos procedimientos. No es razonable que la reforma sa-
nitaria en curso, cuya segunda etapa, la de la calidad
asistencial, parece comenzar en el presente gobierno, no
contemple la investigacion clinica como una herramien-
ta imprescindible para la esperada —y necesaria— mejora
de la calidad de la atencion sanitaria.

El objetivo final de la investigacion clinica consiste
en generar conocimientos, contestar interrogantes, esta-
blecer cuestionamientos, formular hipotesis que pue-
dan, a su vez, determinar cambios de conducta en el ejer-
cicio de las profesiones de la salud. De este modo se de-
beria mejorar la calidad de la atencidn sanitaria y, al mis-
mo tiempo, se racionalizaria el gasto en salud, impactan-
do favorablemente en la calidad de vida de la gente.

El objetivo de este articulo es dar a conocer una mi-
rada critica de la realidad nacional en relacion con la in-
vestigacion clinica en el &mbito médico y proponer al-
gunas salidas para revertir la situacion.

La realidad nacional

(Cuanto y qué se produce en materia de investigacion
clinica en Uruguay? Para responder a esta pregunta y
analizar la realidad nacional, sus problemas y desafios,
es necesario tener en cuenta algunas dificultades exis-
tentes que de hecho son consecuencia del escaso desa-
rrollo de la investigacion clinica.

El primer problema para responder a esta interrogan-
te es la limitada masa critica, en el ambito de la salud es-
trictamente clinico, dedicada a la investigacion. Por ex-
trapolacion a lo que ocurre con la investigacion basica,
en la Universidad de la Republica (Udelar) es donde se
concentra la gran mayoria de los recursos que Uruguay
tiene para dedicarse a la investigacion clinica. Sin em-
bargo, en el ambito clinico la mayoria de los docentes
son absorbidos por la funcion asistencial. Estimaciones
realizadas en nuestro medio sugieren que al menos el
70% del horario de un docente clinico es destinado a ta-
reas asistenciales y de ensefianza, considerando ademas
que, en general, estas tareas son indisolubles®. En con-
secuencia, poco mas de la cuarta parte de su horario po-
dria destinarlo a la investigacion. Esto podria ser asi
siempre y cuando contaramos con docentes clinicos con
solida formacion en investigacion que puedan dejar de
realizar asistencia y dedicarse, en poco tiempo, a elabo-
rar un protocolo de investigacion, una base de datos, re-
cabar de forma sistematica y metodica informacion util,
procesarlos, analizarlos y finalmente elaborar un articu-
lo de difusion cientifica para dar a conocer al cuerpo mé-
dico. Es bien sabido que la realidad nacional dista de ser
esta y que buena parte de las cosas se hacen con
dificultades metodologicas y, finalmente, a menudo no
llegan a concluirse ni difundirse. Se obtuvo experiencia,
pero no se generd conocimiento trasladable a la practica
clinica.

El segundo inconveniente a considerar es que no
contamos con una fuente de datos accesible y confiable
sobre este asunto. La investigacion clinica en Uruguay
se hace en los ambientes académicos, pero también en
ambientes laborales donde existen profesionales con
impulso y formacion para realizarla. No se dispone de
informacion fidedigna sobre el volumen de investiga-
cion.

Eltercer aspecto a tener en cuenta es que la financia-
cion para investigaciones clinicas es muy modesta. En
efecto, como comentamos, la mayoria de la investiga-
cion clinica se realiza a impulsos de un pufiado de profe-
sionales que emplean su tiempo para esto, a menudo sa-
crificando horas de actividades personales y, habitual-
mente, de forma casi honoraria. Frecuentemente no se
dispone de recursos para completar datos ni para proce-
sarlos, no se dispone de tiempo para analizarlos y mucho
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Tabla 1. Proyectos I+ D de los llamados de CSIC presentados, financiados y de investigacion clinica en el Area
Salud de la Udelar en relacion con el total de proyectos presentados y financiados. Nota: se consideraran
“proyectos de investigacion clinica” aguellos en que estuvo involucrado al menos una disciplina considerada
clinica por la Facultad de Medicina de la Udelar. Fuente: pagina web de CSIC.

2010 2012 2014
Proyectos presentados (total) 310 438 343
Proyectos financiados (total) 85 106 114
Proyectos presentados del Area Salud 64 82 75
Proyectos financiados del Area Salud 17 25 24
Proyectos de investigacion clinica 4 5 5

menos para dedicarse a redactar los resultados de forma
tal de trasuntarlos en un articulo cientifico. De este mo-
do, al menos en el ambito médico, pero probablemente
en otras profesiones de la salud, la investigacion clinica
se convierte en un complemento ocasional y no sistema-
tizado, ni mucho menos profesional, de la actividad cli-
nica asistencial. Una aproximacion 1dgica seria suponer
que las instituciones que financian la investigacion
cientifica también financien la investigacién clinica, en
el bien entendido de que esta Gltima es una rama de la
primera.

Con esta ldgica, seria razonable suponer que la Co-
mision Sectorial de Investigacion Cientifica (CSIC) de
laUdelary la Agencia Nacional de Investigacion e Inno-
vacion (ANII) deberian ser la fuente natural de financia-
cion de la investigacion clinica. Al observar los proyec-
tos de investigacion clinica financiados por la CSIC (ta-
bla 1) esta claro que la investigacion clinica es marginal,
representando menos del 5% del total de los proyectos
financiados"”. Por otro lado y no menos importante, se
destaca que la mayoria de los evaluadores de los proyec-
tos no pertenecen a las areas clinicas, lo cual es en parte
causa y légicamente consecuencia de las carencias en
esta materia que se vienen analizando.

Por ultimo, para conocer cuanto y qué se produce en
Uruguay, deberiamos conocer donde publican sus resul-
tados los investigadores clinicos. El imaginario colecti-
vo, e indiscutiblemente el escaso desarrollo y la falta de
cultura en relacion con la investigacion clinica en nues-
tro pais, ha hecho que muchos investigadores aspiren a
publicar en revistas extranjeras. Muchos profesionales,
incluyendo docentes de la Udelar, suelen partir de la ba-
se de que todo lo publicado en el exterior es mejor. Es
mas, en algunos ambitos académicos se ha llegado a pro-
mover que los articulos cientificos publicados en inglés
debian ser considerados de mejor calidad que los publi-
cados en espaiol en nuestro pais. Este postulado, ade-
mas de notoriamente falso, desconoce el esfuerzo ex-
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traordinario que se hace en nuestro medio por mejorar la
calidad de las publicaciones biomédicas. Podria tratarse
de un “resabio del colonialismo”, al decir de Fernando
Maii¢ Garzon® .,

Como corolario final de lo anterior, no tenemos un
lugar confiable que nos permita acceder a informacion
adecuada sobre qué investigacion clinica se produce,
quiénes la hacen, donde se publica, quién la financia y,
ni qué hablar, qué impacto determina en la practica clini-
ca en nuestro pais. Estas observaciones permiten con-
cluir que, en el mejor de los casos, Uruguay no presta
una atencioén significativa a la investigacion clinica.

¢Hacia donde vamos?

Lo més cierto respecto al futuro de la investigacion cli-
nica en Uruguay es que es bastante incierto. Desde las
instituciones académicas debemos promover un debate
nacional sobre este asunto.

Contar con un cuerpo clinico académico que se dedi-
que a producir y transmitir conocimientos es eventual-
mente la inica medida que puede revertir, en un plazo de
muchos anos, la realidad actual. En ese sentido, una ac-
cion posiblemente efectiva podria consistir en generar
un programa universitario de dedicacién total clinica
(DTC). El régimen de dedicacion total universitario ac-
tual es indiscutiblemente efectivo para el pais. Contribu-
ye aexplicar, al menos en parte, por qué la Udelar es, por
lejos, la principal institucion generadora de conocimien-
to cientifico en el pais.

Sin embargo, la observacion de la escasa cantidad de
docentes clinicos acogidos a este régimen, tan solo cin-
co, permite inferir que no es atractivo para este colecti-
vo. El origen del problema es multiple, pero esta claro
que hay una falta de cultura en este tema, desconoci-
miento de sus caracteristicas, notorias diferencias sala-
riales y ausencia de &mbitos donde desarrollar la investi-
gacion clinica. Basta mencionar que la diferencia sala-
rial de los cargos de dedicacion total de la Udelar respec-
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to a los cargos de alta dedicacion (CAD), creados a im-
pulsos del Sindicato Médico del Uruguay, es de 50%
(tomando como referencia el valor hora de un cargo de
40 horas semanales de ingreso comparado con un grado
3). La consecuencia evidente es la ausencia de una masa
critica que pueda revertir la escasa produccion cientifica
clinica en nuestro pais. Un nuevo programa universita-
rio de DTC permitiria potenciar su desarrollo. Debera
reconocer los problemas de los docentes clinicos y ava-
lar larealizacion de actividades extramuros de la Udelar,
donde también hay usuarios del sistema y problemas que
requieren respuesta de la principal institucion de
educacion superior del pais.

La Universidad debe propender a contar al final del
quinquenio con un cuerpo docente de alta dedicacion,
decidido a impulsar, de una vez por todas, la investiga-
cion clinica en Uruguay. En tal sentido, se ha propuesto
la creacion de cargos de alta dedicacion académico-asis-
tencial, aimagen y semejanza de lo que se viene desarro-
llando en el ambito privado. Esto permitiria comenzar a
desarrollar la investigacion clinica, retener docentes en
el ambito académico con el aliciente de mejorar la cali-
dad asistencial en el ambito publico de la salud. En este
sentido, la reforma del Hospital Universitario parece
especialmente propicia para poner en funcionamiento
este programa.

Por otro lado, es necesario generar programas espe-
cialmente destinados a financiar estas actividades. La
CSIC deberia considerar seriamente la eventualidad de
generar un espacio especifico para estarama de la inves-
tigacion, evitando de este modo que la investigacion cli-
nica compita, en evidente desigualdad de condiciones,
con la investigacion bésica. Otra via de financiacion de-
beria ser la ANII, generando programas especificos para
lainvestigacion en salud, o bien un fondo sectorial en sa-
Iud para promover la formaciéon de recursos humanos,
posgrados académicos y financiar proyectos de investi-
gacion sanitaria®.

Finalmente, esta propuesto generar un subprograma
dentro del Programa de Formacién y Fortalecimiento de
los Recursos Humanos de los Prestadores Publicos de
Salud que permita financiar cargos de alta dedicacion
docente-asistenciales, con fuerte componente de inves-
tigacion clinica. Este subprograma estaria dirigido a los
hospitales publicos y centros de atencion primaria del
pais, donde la Facultad de Medicina coopera activamen-
te con la Administracion de los Servicios de Salud del
Estado en la atencion sanitaria y esta a su vez sirve de
plataforma docente a la primera.

En resumen, considerar la investigacion clinica en
medicina exige conformar una masa critica dedicada en-
teramente a la actividad académica, que cree y transmita
conocimiento durante el ejercicio de la profesion médi-
ca. Este impulso debe acompafiarse, logicamente, de
programas especificos que permitan financiar estas
actividades.

Crear, transmitir y extender el conocimiento hacia la
sociedad es el sello distintivo de la educacion superior.
Sin embargo, esta claro que es una tarea ardua, que lleva
tiempo y dedicacion. No se hace deun dia para el otro. Si
no comenzamos hoy, seguiremos posponiendo, quién
sabe hasta cuando, el objetivo de una medicina de
calidad.
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