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ENSAYOS CLINICOS Y SALUD PUBLICA EN EL PERU:
RECONCILIANDO UN INNECESARIO DIVORCIO

CLINICAL TRIALS AND PUBLIC HEALTH IN PERU: RECONCILING AN UNNECESSARY DIVORCE

Alonso Soto'??

La medicina basada en evidencias constituye uno de los pilares actuales para las decisiones sobre
intervenciones sanitarias tanto a nivel individual como a nivel colectivo. En sistemas de salud con escaso
financiamiento, las necesidades usualmente rebasan el presupuesto disponible por lo que la priorizacién
de actividades constituye un eje fundamental para la toma de decisiones a fin de emplear correctamente
los escasos recursos disponibles. La priorizacidon de intervenciones se basa en criterios de eficiencia los
que a su vez dependen de la efectividad y el costo de las intervenciones. La implementacion de politicas
sanitarias depende no solo de contar con el presupuesto necesario, sino ademas de contar con evidencia
sélida sobre la efectividad de la intervencion planeada en un contexto especifico.

Ante una pregunta relevante para la salud publica, la primera aproximacion es conocer si existe ya una
respuesta; para ello la revision sistematica de literatura ofrece en muchos casos una base sobre la cual
implementar decisiones programaticas. Sin embargo, en muchas ocasiones no existen respuestas concretas
o acordes al escenario sanitario especifico. En tales situaciones las decisiones suelen ser basadas en una
determinada coyuntura o criterio individual, lo que puede llevar a aplicar medidas tan costosas como indtiles.
Es en estas circunstancias en que los ensayos clinicos representan la mejor evidencia disponible para
determinar la eficacia de una posible intervencién. Un ensayo clinico es un estudio experimental y planeado
en seres humanos (o comunidades) destinado a evaluar una intervencion especifica. Su ambito incluye
casi cualquier intervencion en salud en la que exista incertidumbre sobre su efectividad. Esta intervencion
puede consistir en implementar un programa educativo, mejorar el diagnéstico de una condicion, evaluar
el impacto de la participacion comunitaria, racionalizar la prescripcion de antibiéticos, entre otras muchas
intervenciones posibles mas alla de la mera evaluacion de nuevas drogas. Desde la perspectiva de Salud
Publica, resultan de creciente importancia los ensayos clinicos pragmaticos, es decir aquellos realizados
bajo condiciones lo mas cercanas a la practica habitual (" y los ensayos clinicos por conglomerados (cluster)
en los cuales la aplicacion de la intervencién se realiza a nivel de grupos de participantes (un centro de
salud, un grupo de pacientes atendidos por un equipo de salud, etc.) @.

El origen de los ensayos clinicos esta estrechamente relacionado a la busqueda de intervenciones eficaces
para problemas de Salud Publica y el primer ensayo clinico reconocido como tal consistié en la evaluacion
de la estreptomicina para el tratamiento de la tuberculosis @, estudio en el que la colaboracion entre los go-
biernos y la industria farmacéutica logré una respuesta adecuada frente a un problema relevante. El tiempo
y el interés en generar nuevas drogas, habitualmente destinadas a ser usadas en paises desarrollados, han
llevado a una explosién de ensayos clinicos destinados a la evaluacion de nuevas moléculas, habiéndose
generado un divorcio entre los ensayos clinicos necesarios para responder a preguntas importantes para
la salud publica de nuestro pais y los que finalmente se efectuan. Ello ha llevado a una percepcion equi-
vocada sobre los ensayos clinicos en el Peru, entendiéndose generalmente como tales solo a los ensayos
aleatorizados centrados en la evaluacion de nuevas drogas. Esto es debido a que en el Peru la mayoria de
los ensayos clinicos realizados son lo que se conoce coloquialmente como “enlatados”, es decir ensayos
clinicos multicéntricos disefiados por compaiias farmacéuticas transnacionales, en los que el rol de los
llamados “investigadores principales” se centra en el reclutamiento de pacientes sin participacion alguna
en el disefio, analisis o elaboracion posterior de las subsiguientes publicaciones. Estos ensayos se realizan
crecientemente en paises en vias de desarrollo debido en primer lugar a regulaciones menos estrictas
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y en segundo lugar a que en paises desarrollados, el
empoderamiento de los pacientes y su creciente conoci-
miento e involucramiento en las decisiones terapéuticas
hacen menos probable que estos se arriesguen a re-
cibir nuevos tratamientos, particularmente si el sistema
de salud les permite el acceso irrestricto al tratamiento
convencional basado en la mejor evidencia disponible.

Es preciso entonces reconciliar el divorcio entre la Salud
Publica y los ensayos clinicos dada la relevancia de
estos ultimos para la toma de decisiones. El abordaje
cientifico frente a nuestros problemas de salud resultara
finalmente en un gasto publico eficiente con una mayor
probabilidad de tener un impacto real. La identificacion
de las prioridades en investigacion nacionales ha sido
un importante primer paso; identificadas las prioridades,
el siguiente paso y el reto a afrontar es la evaluacién
cientifica en aquellos vacios del conocimiento para
decidir la mejor intervencion posible. La realizacion
de ensayos que evallen dichas intervenciones con
un enfoque pragmatico acorde a nuestra realidad
suele considerarse sin embargo casi una utopia. La
demostracion de la eficacia de una intervencion depende
generalmente de lograr reclutar un gran numero de
participantes, lo que implica la necesidad de contar con
recursos economicos, humanos y logisticos que suelen
sobrepasar las buenas intenciones de los investigadores
locales. El reto es enorme, pero la necesidad también.
El acercamiento entre la Organizaciéon Mundial de
la Salud y la industria farmacéutica ha permitido la
generacion de ensayos clinicos destinados a optimizar
el tratamiento de la tuberculosis multidrogorresistente
y, como con la estreptomicina en el siglo pasado, es
una muestra de la factibilidad de reconciliar la Salud
Publica con el desarrollo de ensayos clinicos. A nivel
local, algunas experiencias en malaria @, infeccion por
virus del papiloma humano ® y sistemas de informacion
en tuberculosis ® demuestran que si es posible
lograr realizar ensayos clinicos acordes a preguntas
relevantes para nuestro pais. Sin embargo es evidente
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la necesidad de fortalecer la investigacion destinada
a conocer las mejores soluciones de los problemas
de salud. La responsabilidad es conjunta y requiere la
intervencion de todos los componentes del sistema de
salud y las instituciones académicas.

Una primera necesidad es la generacién una masa cri-
tica de investigadores capacitados para llevar a cabo
estos ensayos. La capacitacion debe incluir aspectos
tedricos pero también entrenamiento practico en la ela-
boracién de protocolos, monitoreo y aspectos logisticos,
por ejemplo a través de la colaboracién de la industria
farmacéutica. Evitar la fuga de cerebros a través de
incentivos apropiados es crucial para evitar que esta
formacion de recursos humanos sea inutil. Un siguien-
te punto es el financiamiento de los estudios basados
en las prioridades nacionales. Ello puede partir de los
presupuestos regionales para investigacion (los que
actualmente son subutilizados), a través de los fondos
provenientes de la actividad minera, de la cooperacion
internacional o la propia industria farmacéutica. Estos
fondos podrian canalizarse a través de convocatorias
que involucren la participacion de universidades y otras
instituciones dedicadas a la investigacion. Las Univer-
sidades en particular deben pasar de ser centros de
formacion tedrica o clinica a ser nucleos generadores
de investigacion. Adicionalmente, es importante que los
resultados de las investigaciones sean realmente utiliza-
dos para la toma eficiente de decisiones basadas en la
evidencia generada; de no ser asi, la investigacion corre
el riesgo de convertirse en un gasto inutil.

En suma, los ensayos clinicos son una fuente de eviden-
cias crucial para la toma de decisiones e impulsar su de-
sarrollo es una necesidad impostergable para la salud en
el Peru. La transicion hacia una Salud Publica basada
en evidencias puede ser dificil, pero es hora de asumir
nuestra responsabilidad en la generacién de conocimien-
to. Impulsar la ciencia y tecnologia es finalmente el reto
y la via para lograr un desarrollo sostenible como nacion.
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