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Este resumen presenta una vision personal sobre la investigacion clinica desde
el ambito de la Atencion Primaria de la Salud (APS). La informacion presentada
no esta basada en la evidencia sino en la propia experiencia de la que escribe
y de reflexiones compartidas con muchos colegas y amigos a lo largo de 21
afos dedicados a la Medicina asistencial, algunos defensores a ultranza del
médico asistencial+docente+investigador y alguno con la idea de que lo
asistencial es suficiente. Por tanto, todas las opiniones vertidas son eso,
opiniones, discutibles y, probablemente, parcialmente inexactas o, cuanto
menos, subjetivas. De hecho, se ofrecen precisamente para eso: Para que
sirvan de elemento de reflexion y discusién, con la esperanza que con ello se
impulse y mejore lo que, en mi opinién, constituye un elemento fundamental del
médico clinico: La investigacion, su capacidad investigadora, la integraciéon de
la investigacion en su préactica clinica diaria, la generacion de investigacion
desde las dudas surgidas durante la actividad profesional diaria, la
investigacion como herramienta o0 método para realizar su practica asistencial
diaria.

Los médicos de familia (MF) hacemos investigacion clinica. La investigacion
clinica es aquella que, de alguna forma, precisa de la participacion de
pacientes. Su expresion tradicional ha sido la epidemiologia clinica. Sin
embargo, la participacion de pacientes no excluye el empleo de técnicas de
investigacion basica, en el ambito de la biologia molecular o celular. De hecho,
cada vez es mas frecuente (y necesario) que ambas disciplinas combinen sus
respectivos conocimientos (investigacion de traslacion o “translational
research” ). Por ello, la Unica diferencia, a mi juicio, entre la investigacién
clinica y la denominada basica es la participacion en algin punto del proceso
investigador de seres humanos. Naturalmente, la participacion de seres
humanos (generalmente pacientes), confiere a la investigacion clinica una serie
de caracteristicas Unicas, como la necesidad de una escrupulosa atencion
(mayor si todavia cabe) a todos los aspectos éticos y de seguridad.

La investigacion clinica constituye el eslabon ultimo e imprescindible en la
"cadena” de la investigacion biomédica. Todo conocimiento generado en
experimentacién "basica" (molecular, celular o animal) debe eventualmente ser
trasladado y evaluado en el contexto de la investigacion clinica, si realmente se
pretende tener un impacto en la practica médica diaria, aunque con ello no se
asegure el alcanzar dicho impacto. Por todo esto, la investigacion clinica es de
extraordinaria relevancia y su exigencia de calidad y rigor metodolégico debe
ser, cuanto menos, equivalente a la exigida y utilizada en la investigacion
experimental. No deben hacerse excesivas distinciones entre investigacion



clinica e investigacion basica en cuanto a requisitos metodologicos, sino que la
distinciéon importante debe ser entre la buena investigacion y la mala, ya que
ésta ultima no es investigacion.

Ademas de la relevancia intrinseca de la investigacion clinica, ésta tiene una
serie de implicaciones "ocultas" (tanto asistenciales como institucionales) que
son de gran importancia.

Entre las implicaciones asistenciales, quisiera destacar dos en patrticular:

1. Mejora de la préactica asistencial. El investigador clinico tiene que desarrollar
un marcado espiritu critico, por lo que esta acostumbrado a basar sus
decisiones (también las derivadas de su practica clinica) en la mejor evidencia
disponible. Todo ello se traduce, segun la opinidbn mayoritaria, en una mejora
de la calidad asistencial prestada.

2. Estimulo profesional. La masificacion y burocratizacién de los actuales
sistemas publicos de salud, unidos a la falta de una adecuada carrera
profesional y bajos incentivos (econémicos, profesionales, sociales,...), facilitan
el desarrollo del sindrome de "burn-out® entre sus profesionales. La
participacion en proyectos de investigacién clinica, la presentacién vy
publicacién de sus resultados en foros y revistas nacionales e internacionales
parecen tener un plus de reconocimiento personal que contribuye en gran
medida a combatir este sindrome. Como consecuencia, de nuevo, se produce
un “"efecto rebote" positivo y una mejora de la practica asistencial del
profesional.

Entre las implicaciones institucionales de la investigacion clinica destacar otras
dos:

1. Fuente adicional de financiacion. En efecto, si la investigacion clinica se
gestiona adecuadamente, es fuente de recursos econdmicos adicionales que,
en parte (generalmente en forma de adquisicion de nueva tecnologia), pueden
revertir de nuevo en la mejora de la asistencia prestada a los pacientes del
centro al que pertenece el investigador...pero esta investigacion es solamente
la de los ensayos clinicos con promotores generosos o soporte de la propia
administracion mediante sus convocatorias de becas anuales (en este ultimo
caso mas que una fuente adicional de financiacién se trata de recolocar las
ganancias en otros ambitos).

2. Imagen institucional. La mayoria (por no decir la totalidad) de centros
sanitarios de referencia en el mundo son conocidos por la cantidad y calidad de
investigacion biomédica que desarrollan (mucha de tipo clinico). Dado que
existe una relacion evidente entre la imagen institucional de un centro y su
capacidad de generar recursos econdmicos, la importancia estratégica (en este
caso institucional) de la investigacion clinica adquiere una nueva dimension.
Todavia queda mucho por andar en este aspecto en cuanto a lo que AP se
refiere.



3. Reconocimiento social de la innovacion. La poblacion confiere prestigio a
cuanto lleva implicito innovacidon como un modo intrinseco de mejorar la salud,
curar la enfermedad, o disminuir sus secuelas. En definitiva, deslumbramientos
de la innovacién entendida como tecnologia y avance.

Para poder desarrollar investigacion clinica de calidad (la que no es de calidad
no es investigacion de ningun tipo) se precisan tres requisitos fundamentales:

- Saber clinica

- Tener conocimientos de metodologia de investigacion

- Y, sobre todo, disfrutar con el proceso (si la investigacibn no te
compensa en lo personal, déjalo).

El conocimiento de los aspectos clinicos de la enfermedad objeto de
investigacion es imprescindible para plantear una pregunta de investigacion
relevante y colocar el analisis de los resultados obtenidos en el contexto de un
hipotético beneficio del paciente o, cuanto menos, una mejor comprension de la
enfermedad en cuestion. El tema de "la pregunta”™ no es baladi. Al contrario,
formular una "buena" pregunta es el inicio imprescindible de un proyecto de
investigacion clinica de calidad y, posiblemente, su parte mas dificil. Una buena
pregunta debe ser: Relevante (en el contexto clinico de la enfermedad objeto
de estudio); novedosa (no tiene sentido investigar lo ya conocido); y factible
(tanto desde un punto de vista ético como metodoldgico). Para formular una
pregunta que cumpla estas tres caracteristicas es imprescindible un
conocimiento amplio de la literatura sobre el tema y un sentido clinico muy
desarrollado.

A la formulacién de una pregunta adecuada debe seguir una reflexién sobre el
método o métodos mas adecuados para constarla. Con frecuencia, sin
embargo, se altera el orden de esta ecuacion y se plantean "preguntas" sobre
la base de los métodos o técnicas disponibles en un laboratorio u hospital
determinado y no sobre la necesidad de generar conocimiento nuevo y
relevante sobre algun tipo de enfermedad en concreto. Este tipo de
investigacion suele aportar informacion poco relevante y, en la mayoria de los
casos, repetitiva, por lo que es muy importante no invertir la ecuacién: el
proceso de investigacion clinica siempre debe iniciarse por la formulacién de la
pregunta objeto de estudio (que en la investigacién clinica nace con frecuencia
de la observaciéon del paciente) y, sélo a continuacion, debatir sobre la mejor
forma de contestarla. En otras palabras, el "método o técnica debe ser la
consecuencia de la pregunta, no su origen”

Estamos asistiendo a un cambio profundo en el paradigma tradicional de la
investigacion clinica. Diversos factores actian como "motores de este cambio”.
Entre ellos destacan:

1. Cambios socio-sanitarios, como el progresivo envejecimiento poblacional y el
coste de los nuevos tratamientos.

2. Avances en el conocimiento biolégico basico, tanto sobre aspectos genéticos
* (lo que puede potenciar la medicina profilactica °), como sobre la posible



utilizacion de células madre (stem cells) para el tratamiento de diversas
enfermedades (lo que ha dado lugar al nacimiento de la "medicina
regenerativa”) ©.

3. Avances técnicos, como entre otros, avances en el diagndstico por la imagen
(TAC, PET, RMN)’ o los populares "chips genéticos” (DNA micro-arrays) ®

4. La revolucion en las tecnologias de la informacion, que permite y facilita
aspectos tan aparentemente dispares como: Que el paciente pueda obtener
informacion (mas o menos fidedigna) sobre el diagnostico y tratamiento de su
enfermedad; que se esté produciendo una auténtica plétora de informacion
cientifica para los meédicos e investigadores clinicos (lo que en muchas
ocasiones convierte el ejercicio de seleccionar la informaciéon en un ejercicio
arduo, laborioso y dificil); y, que ahora (no antes) pueda plantearse el manejo
del proceso clinico a distancia (telemedicina) y, por consiguiente, su
investigacion.

Todos estos vectores, estan contribuyendo a modificar un nuevo paradigma de
la investigacion clinica, caracterizado por una doble necesidad: La multi-
disciplinariedad y la multi-centricidad. La primera es una necesidad imperiosa
para sumar conocimiento proveniente de muy diversas areas (clinica, basica,
epidemioldgica, econdmica, ética, informatica, social, etc). La segunda es
imprescindible para sumar casuistica y garantizar la aplicabilidad clinica de los
resultados.

Fruto de este nuevo paradigma es la proliferacion de "redes" de investigacion a
la que asistimos, tanto en la comunidad europea (VI Programa Marco, con sus
"Networks of excellence" y "Research training networks"), como en los EEUU
(National Institutes of Health, "Roadmap to accelerate medical research").
Nuestro Pais no es ajeno a este movimiento. El Ministerio de Sanidad, a traves
del Instituto de Salud Carlos Ill ha impulsado en 2003 la creacién de las Redes
tematicas de investigacion cooperativa, que tienen por objeto facilitar la
cooperacion en investigacion clinica desde la doble perspectiva anteriormente
mencionada (multi-disciplinariedad y multi-centricidad) en cada una de las
grandes &reas biomédicas ( www.retics.net. ).

La investigacion clinica es un elemento imprescindible en el ambito de la
investigaciéon biomédica en general. Hace pocos afios Paydarfar y Schwartz
publicaron un articulo muy provocativo en Science® sobre la investigacién
médica en él que proponia un "algoritmo para el descubrimiento”. Estos
doctores compartian coche y atasco cada dia para acudir a su trabajo en un
hospital de Boston. En uno de estos atascos, llegaron a la conclusion que si
existen numerosos algoritmos para guiar diversos aspectos de la practica
clinica, también debiéramos ser capaces de disefiar un "algoritmo para hacer
descubrimientos”. Segun Paydarfar y Schwartz, los cinco principios basicos que
debe seguir todo investigador interesado en "hacer descubrimientos” (al fin y al
cabo, el objetivo ultimo de todo tipo de investigacion, incluida la investigacion
clinica) son:


http://www.retics.net/

1. Slow down to explore. ToOmate el tiempo necesario para explorar nuevas
hipétesis (y para pensar!).

2. Read, but not too much. Lee, pero no te pases, especialmente hoy en
dia en que internet, entre otras maravillas, nos ahoga literalmente con lo
que creo es un exceso de informacion. Ser capaz de filtrarla
correctamente para identificar aquellos trabajos que realmente aporten
valor afadido al campo objeto de investigacion no es tarea trivial en
absoluto.

3. Pursue quality for its own sake. Busca la calidad por si misma (y olvidate
de las prisas para publicar o comunicar tus resultados. Si la calidad per
se no es excelente, los resultados seran, como minimo, cuestionables.
Como dicen los investigadores americanos "garbage in, garbage out"
que traducido al castellano viene a ser algo asi como "si metes basura,
sacas basura".

4. Look at the raw data. Analiza los datos originales y, si es posible, los
individuales de cada sujeto incluido en el proyecto de investigacion
clinica. Los valores medios son muy traidores.

5. Cultivate smart friends...lo cual no precisa traduccion.

Si bien todo esto parece claro, nada es tan sencillo y mucho resta por
demostrar en el presente y en el futuro. Y esta es la cuestion. Como ya los
distintos participantes en el debate realizan un completo y profundo andlisis de
razones y posibilidades de futuro ortodoxas, con una amplia revision de la
literatura cientifica y con complejos método de debate que integran las nuevas
tecnologias, a continuacion voy a presentar los resultados del debate realizado
en un ambito menos ortodoxo, el del médico de a pie en un centro de salud de
Lugo referencia de la gerencia para muchos campos, en el que trabajo a diario
desde hace mas de tres afios, compuesto por comparfieros que enarbolan la
bandera de la investigacion durante las 24 horas del dia y por otros que los
miran con incredulidad y escepticismo, en total 16 MF, 3 pediatras, 19
profesionales de enfermeria, de cuyo conjunto de 38 personas solo 8 (todos
MF) se encuentran desarrollando proyectos de investigacion estructurados de
mayor o menor complejidad, y sélo 1 ha intervenido como investigador principal
en proyectos de ambito nacional y con financiacion publica. Eso si, los que
alguna vez han participado en algun proyecto siguen participando a lo largo del
tiempo en otros. La informaciéon se obtuvo aprovechando dos sesiones de
centro de unos 45 minutos de duracion, y que fueron completadas con charlas
informales a posteriori entre los miembros participantes sobre temas que
guedaron en el aire. Aqui presentaré un resumen de las opiniones presentadas,
ordenadas y clasificadas.

El sesgo mayor de este “muestreo” de profesionales sanitarios es la propia
eleccion del mismo: Todos los profesionales (médicos y enfermeria) de un solo
centro de salud que puede ser (y de hecho es) diferente a otros centros de
salud (para lo bueno y para lo malo)...si bien estos profesionales (desde el
propio conocimiento de lo mismos) no parecen diferentes en su practica a
otros. Asumido este problema con repercusiones en la generalizacion de los
resultados, presenta una ventaja primordial: Relune a profesionales cuya
valoracion de la investigacion es muy diversa y seguramente similar a lo
ocurrido con el conjunto de la profesion médica y de enfermeria. Justamente



esta caracteristica es la que hizo buscar esta muestra: Aunque el mas apto
para hablar de algo (de la investigacién por ejemplo) es aquel que la conoce,
casi siempre es el mas subjetivo y obvia cuestiones que a otros podrian
ocurrirseles como importantes...e incluso la investigacion podria no ser tan
importante como algunos pensamos jaunque suene a herejial...o, al menos,
debe matizarse.

Dos cuestiones a considerar a priori, en el rango de los subjetivo, de mi propia
subjetividad. Cuando hablamos de investigacién en ocasiones no incluimos
planteamientos que todos los profesionales realizamos a diario, que parten de
una falta de conocimiento en un aspecto determinado y que plantedndose una
pregunta y con una metodologia de trabajo determinado se busca la mejor
respuesta posible a la misma. Esta situacion, pese a que no se reclute una
muestra de pacientes y no se les pase un test o se rellene un cuestionario de
recogida de datos, es una manera de investigar que también se basa en la
correccion metodolégica y que merece tal reconocimiento. De este modo,
muchos compafieros que piensan que no son de esa “élite” de compafieros que
investiga en realidad son investigadores de lo cotidiano y confieren la calidad
que hoy en dia tiene la AP, el rigor, y la correccion metodolégica en sus
actuaciones. La investigacion, en este amplio sentido del término, podemos
decir que hoy en dia inunda casi el conjunto de la AP. Quiza la reforma de la
AP no haya alcanzado el éxito en cuanto a los modelos de gestion sanitaria
pero si que logré cambiar la mentalidad de los profesionales logrando impactar
en su propia actividad asistencial diaria y método de trabajo. Los métodos han
cambiado mas que en ninguna otra especialidad.

La segunda cuestion es ese modo que tenemos de infravalorar nosotros
mismos la investigacion que realizamos en nuestro ambito. No existe
investigacion pequefia ni grande, sino como dije al principio correcta
metodoldgicamente y con criterios de rigor, y otra que no los cumple y que ya
no llamaremos mas investigacion. La investigacion realizada en nuestro propio
entorno, con nuestros pacientes puede ser que no aporte al acervo del
conocimiento universal gran cosa a lo ya conocido, pero seguramente tenga un
mayor impacto que la obtenida del estudio genético de una anomalia
enzimatica de enfermedad rara. Por tanto, prestigio y reconocimiento social no
siempre van unidos a impacto en salud de la poblacion o en el funcionamiento
de los sistemas sanitarios ya que es la que obtiene la credibilidad de quien la
realiza, apoya lo obtenido por otros en un ambito mas universal, se implementa
en la practica, y se aconseja a los compafieros con vehemencia convirtiéndose
a la opinion de experto local. ¢ Qué priorizaria yo? ¢No hablamos siempre de
la importancia del andlisis coste-beneficio? Aun entendiendo la importancia de
los grandes conocimientos surgidos de los grandes temas de reconocimiento
social y que son necesarios (ambos tipos de investigaciéon deben coexistir), yo
priorizaria aquello que tiene mas impacto y precisa mas apoyo. Es cuestion de
repercusion real.

La pregunta esencial: ¢ Qué investigacion necesitamos en el futuro?

1) Sobre la propia investigacion:



2)

- Lainvestigacion incrementa la calidad de la atencion prestada. Cada uno
de los pequefios o grandes descubrimientos (cada una de las
aportaciones de la investigacion) realizados en AP tiene repercusiones
en la asistencia prestada a cada individuo que reune los criterios de la
situacion/patologia objeto de estudio, pero en si misma ¢ la investigacion
aporta calidad a la asistencia prestada? ¢en los centros de salud u
hospitales en los que se realiza investigacion se presta mejor atencion
al usuario, una atencion de mas calidad, estan mas preparados para
hacerlo? ¢y por ende los que no lo realizan ofrecen peor calidad? ¢qué
tiene més peso generar conocimiento o aplicarlo? Seria necesario
investigar sobre qué factores son los que producen una asistencia de
mayor calidad a nuestra poblacién atendida en los centros de salud, y
entre ellos el papel (peso) de la realizacidon de la investigacion. Y quién
habla de asistencia de centros de salud, habla de profesionales en
concreto, y de sus caracteristicas. El problema seria definir la variable
“calidad”, elaborar una investigacion cualitativa que mida diferentes
aspectos consensuados de la misma.

- El método de trabajo del médico investigador puede tener trascendencia
en el médico asistencial. Definido este método de trabajo y evaluado ¢ su
aplicacion en préactica clinica mejora la calidad de la asistencia
prestada?...podria ser que lo que aportara mayor calidad no fuera el
investigador per sé sino por el método de trabajo estructurado, reglado,
y que sigue el método cientifico. Quiza lo que debemos pretender no es
gue todos investiguemos sino que todos sigamos ese método de trabajo
reflexivo y refrendado.

- ¢ Todos los profesionales sanitarios debemos investigar? ¢Aportaria esto
beneficios?...consenso en que no lo haria.

- Beneficios directos e indirectos de la ampliacion de la oferta de servicios
de los centros de salud y, en concreto, de la inclusién en los mismos de
la investigacion.

Sobre los servicios sanitarios:

- Evaluar la efectividad y eficiencia de los distintos métodos de trabajo
(trabajo en equipo vs. trabajo asistencial tradicional como médico
asistencial en solitario, especialista consultor vs. no disponibilidad del
mismo,..otras formulas)?

- ¢ Realmente el trabajo en equipo reporta una atenciéon de mayor calidad?
¢mayor satisfaccion del usuario, de los profesionales?

- Definir los roles profesionales para lograr una mayor eficiencia y
efectividad en el trabajo asistencial habitual.

- Repercusion de los incentivos profesionales en la calidad de la
asistencia (positiva y negativa).

- Estudio descriptivo y analisis de la variabilidad de la préactica clinica entre
los MF y profesionales de enfermeria en procesos faciles de definir y con
diferentes abordajes. Los procesos asistenciales en AP son mas dificiles
de definir que los de otras especialidades pero quizd no seria tan
importante definir muchos sino concretar aquellos mas faciles de
manejar y con opciones terapéuticas claramente diferenciadas. Lo
importante seria investigar sobre las causas de dicha variabilidad mas



3)

que la variabilidad en si misma, a diferencia de lo que ocurre con
cuestiones mas concretas como la variabilidad en procedimientos
quirurgicos, por ejemplo.

- Evaluacion de sistemas de gestion actuales, puesta en marcha de
nuevos sistemas.

- Evaluacion de los programas de salud. (hasta la fecha ¢alguien los
evalla y actla en consecuencia?)

- Evaluacion de los programas de evaluacion (evaluacién de objetivos,
productividad, ...).

- Evaluacion de las técnicas de intervencién comunitarias como método
de aprendizaje para la educacion en salud.

- Repercusién del tipo de prestacion en la optimizacién de resultados en
términos de salud (positiva y negativa).

- Evaluacion de los sistemas de informacién sanitaria y sistemas
informaticos.

- Repercusion de los sistemas de informacién y sistemas informéticos en
la calidad de la asistencia prestada, satisfaccion de los usuarios
(poblacidn, pacientes, profesionales, gestores).

Sobre la practica asistencial

- Lo de siempre, que resumido vendria a ser: Evaluacion de la utilidad de
diferentes actividades de prevencién, diagndstico, prondstico, y
tratamiento  (actividades, intervenciones, técnicas, farmacos),
considerando aspectos de pluripatologia y sociales propios de los
pacientes atendidos en AP (aunque los pacientes son los mismos y
tienen las mismas caracteristicas independientemente del ambito de
atencion, simplemente es que algunos especialistas las ignoran).
Todavia quedan muchas cosas poco claras.

- Efectos secundarios de las intervenciones médicas y de enfermeria.

- Evaluacion de los efectos de la medicalizacién de la vida.

- Gestion y evaluacion de la integracion de los cuidadores en la asistencia
a las patologias crénicas y degenerativas.

- Inercia clinica y otras cuestiones que hacen que los conocimientos
adquiridos mediante la investigacion y difundidos a toda la colectividad
cientifica no se apliquen a los pacientes que se beneficiarian de ellos
(investigacion translacional tipo 2'°).

- Investigacion en comunicacion y relacion poblacién-paciente-
profesionales sanitarios.

- ¢ Como integrar las necesidades de la poblacion/pacientes en la practica
asistencial?¢y en la investigacion?

- Expectativas de la poblacion/pacientes y de los profesionales sanitarios
respecto a las actuaciones médicas y a la relacion poblacién-pacientes-
profesionales sanitarios.

- Expectativas de la poblacion/pacientes y de los profesionales sanitarios
respecto a la gestion sanitaria y a los programas de salud.

- Expectativas de los gestores sanitarios respecto a la relacion poblacién-
pacientes-profesionales sanitarios y funcionamiento de los servicios
sanitarios.



4) Sobre la formacion:

- Evaluacion de los sistemas de formacién actuales pre y post-grado

- Meétodos para la deteccién de los déficits formativos.

- Evaluacion de la aplicacion de las nuevas tecnologias informéticas en el
proceso de formacion pre y post-grado.

5) Sobre la docencia:

- Evaluacion de los sistemas de docencia empleados actualmente.

- Investigacion en nuevos métodos de docencia.

- Evaluacion de la capacidad docente de las nuevas tecnologias
informaticas.

En cuanto a peculiaridades de esta investigacion de futuro destacar las
siguientes caracteristicas:

- Multidisciplinariedad (esencial en AP donde interesan mas vertientes que
las puramente clinicas, por ejemplo, social, familiar,...).

- Trabajo en equipos multicéntricos, redes formales de investigacion
accesibles para cuantos deseen colaborar y cumplan criterios de calidad
y rigor.

- Integrar la investigacion en el seno del equipo y de sus actividades
(integracion en tiempo, reconocimiento, pago,...como cualquier otro
programa de salud).

- Facilitar el acceso normalizado y normal a estructuras de apoyo para la
realizacion e investigacion (igual que cuando ante una cuestion clinico
consultamos al especialista en neurologia) e integrar estas estructuras
en el ambito asistencial.

- Reconocimiento de la actividad investigadora en objetivos anuales,
carrera profesional,...

- Valoracion de dicha actividad investigadora con parametros de AP,
baremos de AP, y reconocimiento comparativo con otros profesionales
de AP...independientemente de que deban guardar relacion con lo
valorado para otros especialistas médicos, nuestro referente debe ser el
ambito de AP o en todo caso la categoria profesional en que se
encuadra el médico en el conjunto de las profesiones y categorias
profesionales.
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