
Introducción

Pocos encontrarían injustificado afirmar que
la investigación es esencial en cualquier estra-
tegia para mejorar la salud, y que es además
un elemento clave para el desarrollo de una
especialidad médica. Una reflexión serena
acerca de las aportaciones de la investigación
clínica en el quehacer diario del diagnóstico y
tratamiento de las enfermedades concluiría,
por otra parte, que una buena porción de es-
tos avances encuentran su diana en el ámbito
de la atención directa a los pacientes por parte
del médico de cabecera o de familia. Sorpren-
dentemente, sin embargo, la estructura de la
atención primaria (AP) tiene una participación
escasa o irrelevante en el proceso de diseño,
materialización y evaluación de la mayoría de
los estudios cuyos resultados tienen como
consecuencia una modificación de la práctica
de la medicina en este nivel asistencial.

Un repaso a las principales revistas españo-
las de Medicina Familiar y Comunitaria pone
de manifiesto que la AP se encuentra en un
período de creciente actividad1,2, con líneas
pertinentes, predominando los estudios des-
criptivos (93%) sobre organización y presta-
ción de servicios de salud, siendo la investiga-
ción metodológica proporcionalmente muy es-
casa (6,5%). Este último dato es superponible
(7%), no obstante, a lo que sucede en otras
revistas internacionales del área3,4. De los pro-
yectos de investigación presentados al Fondo
de Investigaciones Sanitarias (FIS) en 19895 y
19916 tan sólo el 3,9% y 3,8%, respectiva-
mente, del total de solicitudes estaban en rela-
ción con la AP. En EE.UU. hace algo más de
una década la situación no era mejor, ya que
se destinaban a la Medicina Familiar un
0.06% del total de recursos federales para in-
vestigación sanitaria7. En esta línea, de los
298 protocolos de ensayo clínico presentados
en 1989 a la Dirección General de Farmacia y
Productos Sanitarios sólo 4 estaban diseñados
para su realización en AP8 que es, paradójica-

mente, el ámbito donde se origina más del
90% del consumo y representa el 75% del
gasto farmacéutico. Para tener una idea de la
magnitud de esta variable, baste recordar que
el presupuesto de un distrito para medicamen-
tos es de aproximadamente 3.500 millones
ptas/año. En realidad, la AP es un laboratorio
natural9 en el que se generan los principales
problemas con el uso de los medicamentos:
gran volumen de prescripción, rápida acepta-
ción de nuevos fármacos, falta de información
independiente y objetiva y escaso nivel de in-
vestigación10. Incorporar la investigación sobre
la propia práctica en la cultura de los centros
de salud -hacer un diagnóstico de la situación
clínica real- permite generar hipótesis que
científicamente evaluadas sirvan para mejorar
las decisiones. La cultura necesaria es la del
“actuar”, no sólo la del informarse o actuali-
zarse.

El diagnóstico de la situación lleva inevita-
blemente aparejada la formulación de una di-
versidad de cuestiones en este orden: ¿es útil
y oportuna la realización de ensayos clínicos
en atención primaria? y, si la respuesta es afir-
mativa, ¿por qué no se realizan? Y, finalmente,
¿que puede hacerse para mejorar o invertir es-
ta situación?

¿Es útil y oportuna la realización de ensayos
clínicos en atención primaria?

“La sabiduría es encontrar respuestas en las
cosas sencillas”.

La AP ha sido considerada tradicionalmente
el medio ideal para llevar a cabo una investiga-
ción dirigida a la “solución” de problemas que
se manejan de forma cotidiana en condiciones
no controladas11-13, y, no obstante, sobre la
atención especializada recae todavía el peso de
la investigación clínica de medicamentos. Esta
situación contrasta con la que mantienen paí-
ses de nuestro entorno, probablemente más
sensibilizados por tener mayor experiencia y
tradición en el modelo de asistencia primaria,
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como es el caso del Reino Unido14, en el que
se incrementa anualmente el número de ensa-
yos clínicos (EC) realizados en AP, que cubren
un amplio abanico de aspectos clínicos, entre
ellos la valoración de medidas no farmacológi-
cas, la provisión de cuidados de salud y estra-
tegias preventivas. Así mismo en Italia, un país
con unas características socioeconómicas y
culturales similares al nuestro, están en mar-
cha experiencias de EC, por ejemplo sobre fac-
tores de riesgo cardiovascular o control de la
hipertensión en el anciano, que suponen una
participación determinante de la AP15,16.

Ya en 1990 un grupo de trabajo de la Orga-
nización Mundial de la Salud (OMS) sobre Far-
macología Clínica en Europa17 anticipaba la
necesidad de investigación farmacológica y,
en concreto, EC en AP con el argumento de
que muchos problemas de salud (hiperten-
sión, arteriosclerosis, diabetes, infecciones
agudas, hipertrofia prostática benigna, osteo-
porosis, osteoartrítis, problemas psiquiátricos
menores y demencia senil), valoración de la
medicación a largo plazo o de tratamientos
sintomáticos, encuentran su lugar idóneo de
análisis en el ámbito de la AP.

El EC es el mejor método para determinar la
eficacia y la seguridad de un nuevo fármaco y
el que proporciona mayor validez interna  en
comparación con otros métodos de investiga-
ción clínica. Cuando el EC se lleva a cabo en
condiciones de estricto control clínico, sobre
poblaciones muy homogéneas y bien defini-
das, y está orientado a obtener conocimiento
científico sobre la eficacia (magnitud del efec-
to en condiciones óptimas de utilización), se
denomina “explicativo”. La verificación de una
hipótesis biológica se lleva a cabo en una po-
blación arbitraria que se utiliza como un medio
más que como un fin en sí. En estas condicio-
nes se plantean problemas de extrapolación,
de validez externa o de capacidad de generali-
zación. Las diferencias con la práctica diaria
se presentan fundamentalmente a tres niveles:
exclusión de ciertos grupos de pacientes (an-
cianos, niños, embarazadas, pacientes con
patología asociada o sometidos a otros trata-
mientos o incumplidores), un número reduci-
do de pacientes y una duración limitada del
tratamiento, que hace difícil la extrapolación
de los resultados de los EC a la AP donde el
escenario es más variado. La diferencia será
tanto mayor cuanto más se alejen las condicio-
nes reales de las ideales.

A finales de los años sesenta, Schwartz y
Lellouch18, y posteriormente Lasagna19, apun-

taron la necesidad de realizar investigación en
condiciones próximas a la práctica habitual y
llamaron “pragmáticos” a este tipo de estudios
-intentarían resolver empíricamente qué con-
ducta es la más apropiada ante una situación
clínica concreta- y, en cuanto que las circuns-
tancias de uso son más parecidas al medio
natural, “naturalísticos”. Estos EC están orien-
tados a examinar no la eficacia sino la “efecti-
vidad” (rendimiento en condiciones habituales
de utilización) de los fármacos.

Dotar a los EC de un armazón epidemiológico
con el objetivo de explorar no ya la eficacia de
los tratamientos sino su impacto epidemiológico
en lo que podría ser el “curso natural” de la en-
fermedad20, ofrece la ventaja de que escogien-
do a la población como objeto directo de la in-
vestigación clínica (con un carácter de muestra
más amplia y heterogénea, en suma, represen-
tativa de la población a la que va ir dirigido el
tratamiento) se evalúa el medicamento en inte-
racción con todos aquellos factores, sean pro-
pios del paciente, del proceso morboso o incluso
de la situación local del sistema sanitario, que
en su conjunto pueden influir considerablemen-
te en el rendimiento del fármaco (el grado de
cumplimiento terapéutico, el miedo a los efectos
adversos, el escepticismo ante lo nuevo o una
fracasada experiencia personal). Esta actitud
pragmática debería inspirar las fases finales de
desarrollo de un medicamento para acabar de
definir su verdadera utilidad. En esta línea, se
inscribe la estrategia de desarrollo e investiga-
ción de fármacos científicamente orientada
(aprender mientras se confirma)21, incorporan-
do nuevos diseños en los que “grupos satélites”
de pacientes con mayor variación pronóstica o
con mayores variaciones en los regímenes de
tratamiento son añadidos al núcleo de un diseño
confirmatorio (el enfoque poblacional).

Otra consideración adicional es que esta-
mos asistiendo en los últimos años a una de-
manda creciente (que por el momento es es-
pecialmente significativa en países de nuestro
entorno) de cambio de especialidades farma-
céuticas a especialidades de mostrador o de li-
bre dispensación. Dichos cambios pudieran
requerir la realización de nuevos EC22, para
evaluar entre otros elementos la eficacia de
dosis bajas o la posibilidad de interacción con
otros fármacos, enfermedades asociadas o es-
tilo de vida (consumo de alcohol, dietas, taba-
co), que en condiciones de uso de libre dis-
pensación resultarían más frecuentes. El ám-
bito de la AP sería, de igual modo, el escenario
ideal para su realización.

84

PROBLEMAS Y CONTROVERSIAS EN TORNO AL ENSAYO CLÍNICO



Contexto de la Atención Primaria

Como se ha venido señalando, el contexto
de la AP es único  tanto en el patrón de enfer-
medades como en la presencia de variables
demográficas de los pacientes  tipo, que rara-
mente son incluidos en los EC realizados en el
marco hospitalario.

Conforme avanzaba la reforma de la AP, a
los Centros de Salud se han ido incorporando
médicos con un perfil de formación, actitud y
capacidad favorable para el desarrollo de acti-
vidades de investigación. Este potencial huma-
no se enriquece al modificar la práctica de la
medicina desde una organización  individualis-
ta a la formación de equipos en los que se
puede establecer un debate y generar interro-
gantes. No obstante, y como en otras áreas de
la Medicina, creer que la titulación en Medici-
na Familiar y Comunitaria da la patente de in-
vestigador es una ingenuidad. La investigación
debe ser sentida como el fermento necesario
para el desarrollo profesional. Se ha apuntado,
acertadamente, que el desarrollo de un EC
con las exigencias metodológicas actuales re-
quiere la participación de profesionales con
vocación investigadora23.

Los beneficios potenciales que para el médi-
co de familia se derivan de involucrarse en la
realización de EC son evidentes. La incorpora-
ción de la metodología científica en su queha-
cer diario incrementa el rigor del diagnóstico y
control  de los pacientes y fomenta un espíritu
crítico en la interpretación de los resultados de
EC o de la información sobre nuevos fárma-
cos. Las tareas de investigación son el comple-
mento ideal para dignificar y consolidar la es-
pecialidad de Medicina Familiar incrementan-
do la autoestima de sus profesionales y
permitiéndoles alcanzar la relevancia profesio-
nal, académica, social y científica que les co-
rresponde24.

Implícitos en estos cambios conceptuales
emergen los beneficios para la sociedad. En
efecto, la incorporación de la cultura investiga-
dora a la AP es un componente de gran valor
para resolver el reto de sistemas sanitarios
conteniendo el gasto pero al mismo tiempo
mejorando la calidad de la asistencia sanitaria.
Simultáneamente, debe animarse la ejecución
en AP de únicamente aquellos EC claramente
necesarios, ya que ello supone una optimiza-
ción de recursos25. Un análisis previo de los
problemas de salud que requieren mayor ma-
nejo terapéutico y de la eficacia de los trata-
mientos disponibles facilitaría la elaboración

de una lista de EC necesarios para dar res-
puesta a cuestiones clínicas relevantes (existe,
por ejemplo, una carencia de datos comparan-
do terapéuticas alternativas, estudios para de-
terminar cuáles son los fármacos más eficaces
y coste-eficientes) No puede esperarse que
estos EC sean planteados por la industria far-
macéutica. Obviamente, ello no significa un
menosprecio a la innovación farmacológica.

La Sociedad de Medicina Familiar y Comu-
nitaria ha hecho ya algunos avances en este
sentido al establecer criterios estrictos para
aceptar su participación en la realización de
EC, incluyendo aspectos tanto acerca de la va-
lidez científica del estudio y respeto a los pos-
tulados éticos como respecto de la relevancia
para la práctica en AP, excluyendo expresa-
mente los EC promocionales.

¿Por qué no se realizan ensayos clínicos en
la asistencia primaria?

“La primera limitación de una idea es su
realidad” (Platón).

La respuesta a esta pregunta puede venir
dada desde múltiples vertientes: los profesio-
nales que la integran, las áreas de gestión o
gerencias, la industria farmacéutica y el mis-
mo EC en su planteamiento y desarrollo.

La reforma de la AP, permanentemente ina-
cabada en España, se inicia con el gobierno
de la UCD después de la Conferencia de Al-
ma-Ata (1978) y la creación de la especialidad
de Medicina Familiar y Comunitaria y hace al-
go más de una década, una vez establecido el
marco legal (RD 137/84), se inauguran los pri-
meros Centros de Salud pilotos, creándose ini-
cialmente una gran expectativa. En este perío-
do ha primado el desarrollo e implantación
progresiva de la reforma para consolidar el
modelo de asistencia a la población, quedan-
do en un plano muy secundario la labor inves-
tigadora. Junto a este argumento se pueden
esgrimir otros para explicar la escasa partici-
pación de la AP en las tareas de investigación,
como son: la extrema debilidad de la especiali-
dad, dado que se ha homologado el título a
médicos de cabecera sin formación específica,
la escasez de recursos, o una ausencia de pla-
nificación a largo plazo en la que las activida-
des de investigación tengan cabida. Significati-
vamente, el curriculum investigador de un
centro de salud tiene un peso casi irrelevante
en su acreditación docente.

Un documento recientemente aprobado por
la Asamblea General de la Organización Médi-
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ca Colegial sobre las “Líneas directrices de la
coordinación entre Atención Primaria y Aten-
ción Especializada” enumera un catálogo de
elementos insatisfactorios para el profesional
de AP como son: el exceso de trabajo, la falta
de tiempo para reunirse, la presión de los pa-
cientes, masificación de las consultas, excesi-
va burocratización, ausencia de incentivación-
remuneración económica, ausencia de motiva-
ción profesional, escasa o nula participación
en las decisiones de su centro asistencial e in-
fravaloración de unos niveles asistenciales ha-
cia otros.

En este orden de cosas, la escasez de recur-
sos para investigar en AP es justificada por los
responsables del FIS6 en base a la carencia de
formación metodológica del personal y a la,
hasta cierto punto, imprecisión de sus compe-
tencias, junto a la dificultad de identificar en es-
te ámbito un liderazgo de opinión con la impor-
tancia que ello tiene para el éxito del estudio26.

En la tabla I se enumeran algunos de los
factores que pudieran actuar como un obstá-
culo para la investigación prospectiva en AP.

A las restricciones -ya mencionadas- que
impone una organización asistencial, en cierta
medida desjerarquizada, con objetivos estraté-
gicos impregnados de “inmediatez” y directri-
ces frecuentemente populistas (que hagan “vi-
sible” la intervención de salud a la población

atendida), hay que sumar las limitaciones deri-
vadas de las carencias en infraestructura en
los centros de salud: biblioteca, hemerotecas o
espacios físicos para el archivo de la docu-
mentación generada por el estudio o el alma-
cenamiento en lugar seguro de la medicación,
y la ausencia del necesario impulso de los
equipos directivos, que no tienen por qué con-
jugar su capacidad de gestión con una espe-
cial sensibilidad para promocionar la investiga-
ción de calidad 27.

La industria farmacéutica es consciente de
la dificultad actual para realizar EC en AP, ya
que a la problemática dibujada hay que añadir
el que la negociación contractual se encuentra
en fase muy rudimentaria, de manera que no
existen siquiera modelos contractuales. En un
momento de gran dinamismo y apertura de
fronteras a la investigación, la agilización de
los trámites en la gestión de los contratos eco-
nómicos es esencial si no se quiere perder
competitividad.

Finalmente, el tipo de proceso atendido en
AP tiene una enorme importancia para consi-
derar en qué medida el EC puede verse afec-
tado en sus conclusiones. Aunque no convie-
ne olvidar que una AP de excelencia significa
el diagnóstico de procesos potencialmente
graves en estadio precoz e indiferenciado, en
este nivel asistencial son más frecuentes los
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TABLA I
FACTORES LIMITANTES DE LA INVESTIGACIÓN PROSPECTIVA EN ATENCIÓN PRIMARIA

ORGANIZACIÓN
Desjerarquización
Falta de tiempo disponible
Masificación de las consultas
Ausencia de planificación a largo plazo
Directrices economicistas
Ausencia de incentivo investigación 

(económico y curricular)
Falta de coordinación y colaboración 

entre niveles asistenciales:

INFRAESTRUCTURA, carencias de
Presupuestos y equipos
Hemeroteca, espacios físicos

TIPO DE PROCESO MORBOSO
Prevalencia procesos psicosomáticos 

y funcionales
Desventaja frente al especialista 

en el manejo de procesos específicos
Factores sociales y culturales

EQUIPOS DIRECTIVOS
Ausencia formación específica 
en estos temas

Desconfianza hacia la realización 
de ensayos clínicos:

enlentecer consultas
generar demora
consumo de recursos

Desconocimiento de los beneficios 
investigación sobre hábitos 
prescriptores y como fuente de ingresos

INDUSTRIA FARMACÉUTICA
Dificultad para reconocer investigadores
Negociación contractual rudimentaria
Precariedad pruebas diagnósticas 
y herramientas metodológicas



trastornos neuróticos o depresivos enmascara-
dos por síntomas orgánicos que en la atención
especializada, y con mayor probabilidad diver-
sos factores sociales o culturales, pueden ac-
tuar como variables de confusión.

En la tabla II se recogen las peculiaridades
de la investigación clínica en el ámbito de la AP.

¿Cómo se puede mejorar o invertir esta
situación?

“Los ensayos clínicos de mañana comien-
zan hoy”

No puede esperarse que cualquier actuación
que se emprenda para incrementar la investi-
gación prospectiva en ciencias de la salud pro-
duzca resultados inmediatos. No cabe, pues,
demora en acometer dichas actuaciones que,
en el caso específico de la AP, podrían ser:

a) Formación, información y entrenamiento
en los aspectos metodológicos de los participan-
tes en la investigación: médicos, enfermeras.

b) Establecimiento de grupos estables de in-
vestigación en AP: la AP y la cooperación en EC.

c) Financiación.

Formación, información

El desarrollo de las actitudes y de la capaci-
tación en metodología de investigación14,28 es
el objetivo final de las medidas formativas, que
son de muy diferente naturaleza y se resumen
en la tabla III.

Formación de grupos estables 
de investigación

Un precedente adecuado para el fomento
de la investigación en AP puede ser la forma-
ción de grupos estables de investigación15.
Para ello bastaría con acomodar estructuras
de organización ya asentadas, como puede ser
la incorporación efectiva al equipo de AP del
especialista en farmacología clínica (como
asesor del medicamento). Este grupo de inves-
tigación actuaría bajo el presupuesto de que lo
que “se debe hacer” no se trate de imponer
desde el exterior. Resulta significativo que las
primeras voces que han apuntado la necesi-
dad de realizar investigación en AP provengan
de especial istas en farmacología cl íni-
ca8,10,15,29, aunque la propuesta no es nueva,
ya que también se ha pronunciado en este
sentido la OMS en un documento para el de-
sarrollo de la Farmacología Clínica en la AP en
Europa17.

La Atención Primaria: un medio único para 
la cooperación en EC. La AP es un medio muy
atractivo para la realización de EC al ofertar
multitud de datos de una población amplia y
representativa de la población receptora poten-
cial del medicamento.

Incluir una muestra más heterogénea pero
representativa, con criterios de selección de
los pacientes amplios30 –permitiendo incluso
variaciones de un centro a otro– (el límite a es-
tos criterios es que el médico no esté seguro
de que el paciente se beneficiará de los trata-
mientos en estudio), y poner de manifiesto
efectos beneficiosos aunque “moderados” de
los tratamientos sobre parámetros de gran re-
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TABLA II
PECULIARIDADES DE LA INVESTIGACIÓN
CLÍNICA EN EL ÁMBITO DE LA ATENCIÓN

PRIMARIA
• ACCESIBILIDAD Y CONTINUIDAD 

(película del proceso)
Régimen de los pacientes ambulatorio
Ambigüedad y falta de certeza:
Estadios precoces del proceso
Formas leves (dificultad de establecer 

diferencias con placebo)

• MAYOR PREVALENCIA DE PROCESOS
ASOCIADOS

Menor respuesta al tratamiento
Mayor presentación de reacciones 

adversas

• DIFICULTADES NOSOLÓGICAS
• PRECARIEDAD EN RECURSOS

DIAGNÓSTICOS
• CONTROL MENOS ESTRICTO DE LAS

VARIABLES
Estandarización de los procedimientos
Calibración de los instrumentos 

de medida
Evaluación de la respuesta, seguimiento 

de los pacientes
Mayor variación entre observadores
Cumplimiento, modificaciones estilo 

de vida o dietéticos
Interconexión permanente

• CONFLICTOS ÉTICOS
Relación médico-paciente duradera
Invitación a “intervenir 

terapéuticamente” cuando puede 
ser útil no actuar

Asignación aleatoria, elección 
del tratamiento control , especialmente 
si es placebo.



levancia clínica, requiere la inclusión de un
elevado número de pacientes en un breve pe-
ríodo de tiempo y, consiguientemente, la parti-
cipación de muchos centros. Este enfoque exi-
ge, a su vez, la sustitución del protagonismo
individual del investigador por el del grupo.

Un ejemplo de cooperación es la que se ha
alcanzado en los grandes ensayos clínicos de
las series GISSI e ISIS. Estos estudios han per-
mitido reclutar un gran tamaño muestral de
pacientes hospitalizados para comparar nue-
vas estrategias terapéuticas sin interferir la
práctica habitual31 (se pretendía no ya compa-
tibilizar la investigación con la rutina, sino im-

bricar ambas). De tal suerte que uno de los
grandes retos del GISSI fue producir resulta-
dos científicos fiables en el marco de la rutina
asistencial. La aportación más significativa de
esta concepción, en cierta medida revolucio-
naria, es el hecho de establecer un entramado
permanente constituido por el grupo de inves-
tigadores, que puede, a partir de este momen-
to, “entrar en juego” cada vez que se decide
resolver un problema terapéutico definido y se
dispone de un protocolo. Así entendido, el EC
tiende a parecerse a una “vigilancia epidemio-
lógica” y puede ser considerado como un pro-
grama educativo intensivo y permanente.

Un inconveniente de los EC multicéntricos
es la heterogeneidad de los investigadores en
lo que se refiere a la adherencia a la metodolo-
gía del estudio o inclusión de pacientes. Un
elemento que resulta trascendental es su “via-
bilidad”, esto es, la menor interferencia posi-
ble con la práctica. Una desviación constante
en los ensayos clínicos multicéntricos es la so-
breestimación del número de pacientes que
podrán ser incluidos32 (existe una gran discre-
pancia  entre el número de médicos que acep-
ta participar en un estudio y el escaso número
de ellos que realmente incluye pacientes). Un
buen ejemplo lo constituye el estudio de Tog-
noni y cols.33 para el tratamiento de la hiper-
tensión sistólica aislada, en el que de los 806
médicos que aceptaron participar sólo 63 re-
clutó e hizo el seguimiento de al menos un pa-
ciente. Las causas apuntadas por los autores
serían: a) Una débil participación de los médi-
cos en  el diseño de la investigación. Esto pue-
de corregirse ofreciéndoles la oportunidad de
discutir las versiones del estudio y adaptarlas a
las exigencias de su práctica. b) El cambio del
papel del médico prescriptor (de confidente y
consejero a una posición de incertidumbre) al
participar en un EC puede originarle una resis-
tencia instintiva a incluir pacientes (p. ej., por
ser necesaria la retirada del tratamiento duran-
te un período previo al inicio del estudio)34.

Con frecuencia existe una evidente dispari-
dad entre el rigor exigible para confirmar el
diagnóstico, repercusiones sistémicas y grave-
dad de un proceso antes de iniciar el trata-
miento, con lo que se realiza en la práctica.
Además, el proceso de reclutamiento puede
complicarse al producirse durante el estudio
cambios en la categoría diagnóstica a la que
inicialmente el paciente fue adscrito.

Otros requisitos a considerar para llevar a
cabo con eficacia EC en la AP se recogen en
la tabla IV.
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TABLA III
PROPUESTAS DE APOYO A LA

INVESTIGACIÓN EN ATENCIÓN PRIMARIA
FORMACIÓN

Pregrado:
Farmacología clinica obligatoria
Área conocimiento Medicina Familiar
y Comunitaria

Postgrado:
Metodologia de investigacion
Aspectos éticos y legislativos
Vocabulario común:

Definiciones
Criterios
Sistemas de clasificacion

INFORMACIÓN
Fiable, independiente e inmediata:
revista, boletín
Registro de ensayos clínicos relevantes
para la atención primaria
Aplicar filosofía de la colaboración
Cochrane

PROMOCIÓN DE ACTIVIDADES DE
INVESTIGACIÓN

Inseparable de  la asistencia y docencia
Medios humanos: numerosos y
cualificados
Participación activa en el proceso
terapéutico: CEIC, comisión farmacia
Valor curricular (carrera profesional)
Presupuestos, infraestructuras
(instalaciones y equipamientos)
Cooperacion con otros centros de
investigacion (REUNI)e 
Instituciones públicas (universidad) o
privadas

Foro de interacción científica: sección
científica de la semFYC



En ocasiones, las necesarias exigencias de
rigor metodológico pueden llegar a ser un obs-
táculo innecesario al desarrollo de la investiga-
ción35. Esto es especialmente cierto en estu-
dios con fármacos ya comercializados para la
indicación objeto de evaluación. Sería muy
conveniente introducir criterios de flexibilidad
para favorecer la viabilidad de estos estudios,
fundamentalmente en aquellos en los que el
promotor sea el propio investigador36.

Financiación

Es un hecho conocido que los recursos eco-
nómicos que se asignan a investigación en
ciencias de la salud en España están alejados
de lo que dedican otros países de nuestro en-
torno37. Sin embargo, la relación entre produc-
ción científica y recursos económicos es espe-
cialmente favorable en nuestro país debido a
que las peculiaridades de nuestra estructura
sanitaria posibilitan que se extraiga un gran
provecho a los medios rutinarios de diagnóstico
y tratamiento. Ello no es óbice para que cual-
quier estrategia de apoyo a la investigación pa-
se por un aumento significativo de la financia-
ción tanto pública como -mediante los cambios
legislativos pertinentes- privada. En este con-
texto, “los sueños se convierten en realidad de-
pendiendo de las voluntades de todos los invo-
lucrados en investigación en salud”.
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I. GALENDE: Con referencia a los problemas exis-
tentes en atención primaria para realizar in-
vestigación clínica y que tú muy bien has
apuntado, yo añadiría otros dos que son co-
munes con la investigación en la atención es-
pecializada: uno es el de los contratos (forma-
to del contrato, las firmas, el pago, etc.) y otro
el de la selección de investigadores. A este
respecto, sirva el ejemplo ocurrido en la Co-
munidad de Madrid donde, con posterioridad
a la valoración de la idoneidad del equipo in-
vestigador por parte del Comité Ético de In-
vestigación Clínica (CEIC), se ha dado el caso
de designarse otro investigador principal por
parte de un gerente de área. Por otro lado y
sobre el dato que has presentado de que en
dicha Comunidad se realizan en atención pri-
maria sólo el 4% de los ensayos clínicos, creo
que deberíamos ser algo más optimistas,
puesto que este porcentaje corresponde al
número de ensayos que notifican los promo-
tores. Por ello, habría que considerar la exis-
tencia de cierto decalaje de tiempo desde
que los ensayos se autorizan hasta que se no-
tifican. Según los datos del CEIC de la Comu-
nidad de Madrid correspondientes a 1995-
96, casi un 16% de los ensayos clínicos se
realizan en atención primaria, con una parti-
cipación media de 7,5 centros de salud y 3
áreas sanitarias en cada estudio (existen 11
áreas sanitarias en esta Comunidad). Esto su-
pone que del total de 377 centros sanitarios
(centros de salud, ambulatorios, consultorios,
centros de salud mental, etc.), un 22% están
actualmente participando en algún ensayo
clínico, sin incluir lógicamente los estudios
observacionales que se pueden estar llevando
también a cabo. Por último, quisiera destacar
que las propuestas de Maribel Lucena para
mejorar la situación en la atención primaria
me parecen muy adecuadas, entre las que
destacaría el tema de la formación y el esta-
blecimiento de redes estables de investiga-
ción. Esta última propuesta constituye uno de
mis mayores empeños, aunque no es nada
fácil. A pesar de todo, si bien la participación
de los centros de salud en nuestra Comuni-
dad es muy amplia, la inclusión de profesio-
nales de atención primaria en todos los CEIC,
que sin pretender ser corporativista conviene
comentar que no son médicos, no puede de-
cirse que hasta el momento haya servido para
facilitar la investigación clínica en el área, si-
no muchas veces todo lo contrario.

C. BROTONS: Hasta la reforma de la atención
primaria de finales de los años setenta, se
practicaba una medicina que tanto desde el
punto de vista asistencial, como científico o
académico podría definirse de “hospitalocen-
trista”. Sirva de ejemplo el caso de determi-
nadas enfermedades como la hipertensión ar-
terial, la diabetes o las dislipemias; a pesar de
ser mayoritariamente diagnosticadas y trata-
das en atención primaria, existían unidades
especializadas para su tratamiento en los
centros hospitalarios. En la actualidad, cuan-
do la reforma de la atención primaria ya está
bastante desarrollada, la investigación sobre
estas enfermedades debe llevarse mayorita-
riamente a cabo en los centros de atención
primaria en lugar de en los hospitales. En se-
gundo lugar, se ha comentado la necesidad
de un adecuado entrenamiento metodológico
por parte de los profesionales de la atención
primaria. En mi opinión, y aparte de alguna
otra especialidad, las promociones de medici-
na familiar y comunitaria reciben una impor-
tante formación metodológica (salud pública,
medicina comunitaria, estadística, epidemio-
logía, etc.). Si bien se trata de médicos que
potencialmente pueden realizar ensayos clíni-
cos, tal vez existan otras limitaciones que in-
terfieran en el correcto desarrollo de la inves-
tigación clínica. Ya se ha comentado previa-
mente el caso de la Comunidad de Madrid y
los problemas surgidos por el intervencionis-
mo de determinados gerentes de área, por
ejemplo. Por último, si hasta ahora eran los
CEIC hospitalarios los que tutelaban a los
centros de asistencia primaria para la realiza-
ción de proyectos de investigación, en la ac-
tualidad se están creando CEIC de atención
primaria, como el caso de la Fundación Jordi
Gol en Catalunya. ¿Piensas que la creación
de CEIC de hospital y de atención primaria in-
dependientes es una alternativa adecuada, o
estarías más de acuerdo en crear comités éti-
cos mixtos en los que participaran profesiona-
les de los diferentes ámbitos asistenciales?

M.I. LUCENA: Si bien la formación actual de los
médicos de atención primaria es mucho más
especializada y puede considerarse que reci-
ben un elevado entrenamiento sobre diver-
sos temas de investigación, la verdad es que
realizar una investigación de calidad exige,
por diferentes motivos, una verdadera voca-
ción investigadora. Se ha demostrado que,
en un centro de salud, que puede estar
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constituido por una media de 15 profesiona-
les, como máximo tres de ellos manifiestan
interés por involucrarse en proyectos de in-
vestigación. A pesar de ello, creo que el nú-
mero podría considerarse suficiente a la hora
de generar un entramado de investigación
para poder desarrollar estudios de calidad.
Con respecto al tema de los CEIC en aten-
ción primaria, de mi conversación con el pre-
sidente de la Fundación Jordi Gol deduje
que uno de sus objetivos era solucionar los
problemas económicos derivados de la parti-
cipación de los centros de atención primaria
en los ensayos clínicos. Quizá desde esta
perspectiva podría ser interesante la existen-
cia de este tipo de instituciones, más aún si
sirvieran también para solventar otro tipo de
problemas que rodean el mundo de la inves-
tigación y la asistencia en la atención prima-
ria. Independientemente de lo que has co-
mentado, creo que los médicos de atención
primaria deberían estar representados en to-
das aquellas actividades del ámbito sanitario
y hospitalario, como comisiones de farmacia,
CEIC, etc. Ello podría facilitar el intercambio
de información y aproximaría las actividades
y posturas, a veces muy distantes, entre el
hospital y la atención primaria.

G. URRÚTIA: Me gustaría añadir que un edito-
rial publicado por el British Medical Journala
se establecía que sólo un 15% de las inter-
venciones sanitarias diagnóstico-terapéuticas
que se emplean habitualmente han sido pre-
viamente validadas de forma experimental
(aunque más recientemente, unos investiga-
dores de Oxford publicaron un artículo en la
revista The Lancetb en el que concluían que
este porcentaje era aproximadamente del
80%). Por tanto, nadie puede discutir la legi-
timidad y conveniencia de realizar estudios
experimentales para comparar no sólo pau-
tas de tratamiento novedosas, sino también
aquellas que están siendo utilizadas ya como
práctica estándar y que no han sido conve-
nientemente validadas. Al respecto y reto-
mando el hilo sobre la problemática de in-
vestigar desde la atención primaria, me gus-
taría exponer el ejemplo de un profesional
del Consorci Hospitalari del Parc Taulí, de

Sabadell, que frecuentemente participa dise-
ñando y liderando diversos ensayos clínicos
en el ámbito de la atención primaria sobre el
tratamiento de erradicación de la infección
por Helicobacter pylori y que son presenta-
dos a evaluación por el CEIC. Estos estudios
emplean principios activos en las mismas in-
dicaciones y condiciones de uso que las pre-
viamente autorizadas, pero comparan la efi-
cacia de distintas pautas combinadas, tanto
en cuanto a la duración como al número de
fármacos asociados. Algunos de los principa-
les problemas que se plantean ante este tipo
de ensayos clínicos son el de la cuestionable
necesidad de disponer de una póliza de se-
guros (aunque exigida por algunos CEIC) pa-
ra la que no se dispone de recursos, así co-
mo las dificultades para llevar a cabo ade-
cuadamente el proceso de consentimiento
informado, dado que la enorme presión asis-
tencial limita su correcta obtención reducién-
dolo a un mero trámite.

M. I. LUCENA: Creo que además de estos pro-
blemas, en atención primaria surge también
el de la disponibilidad de la medicación. Pa-
ra ensayos clínicos con fármacos ya comer-
cializados empleados en sus indicaciones y
en los cuales no existe un laboratorio promo-
tor, considero que debería ser el sistema sa-
nitario correspondiente el que respondiera
de la póliza de seguros, siendo el investiga-
dor quien actúa de promotor y el que se res-
ponsabiliza de proveer la medicación. Me
gustaría matizar con respecto al elevado por-
centaje de procedimientos no validados en la
asistencia médica, que los veredictos cierta-
mente pesimistas que dibujan un escenario
de práctica clínica desolador, señalando que
sólo el 10-20% de los tratamientos formula-
dos están basados en una evidencia científi-
ca, han sido tomados con escepticismo y cri-
ticados en su metodología. Estudios recien-
tes aportan unas cifras más en concordancia
con lo que la experiencia clínica sugería. En
ellas, el 82% de los tratamientos se basaba
en una evidencia científicamente documen-
tada mediante estudios clínicos, aunque es-
tos datos deberían ser refrendados en los di-
ferentes niveles asistenciales.

C. AGUIRRE: A Maribel Lucena me gustaría pre-
guntarle cómo se resuelve el problema de la
custodia de los medicamentos en la atención
primaria. Sobre el comentario de Carlos Bro-
tons de que hasta la reforma de la asistencia
primaria la medicina era “hospitalocentrista”,
yo añadiría que desde mi experiencia creo
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que todavía lo sigue siendo, puesto que con
el descenso de la ocupación hospitalaria, los
médicos de hospital intentan captar pacien-
tes a través de los centros especializados
hospitalarios.

M. I. LUCENA: En mi opinión, el mismo servicio
de farmacia de los centros de salud podría
hacerse cargo del almacenamiento, custodia
y dispensación de la medicación de los ensa-
yos clínicos.

I. GALENDE: Cuando Carlos Brotons ha mencio-
nado los problemas de la Comunidad de Ma-
drid referidos a los gerentes de área, quisiera
recordar que es común para todos los ensa-
yos clínicos, porque la conformidad por parte
de dicho gerente de área en los estudios en
atención primaria equivale a la firma del direc-
tor del centro en los estudios hospitalarios. Es-
te documento, junto al compromiso del inves-
tigador y la aprobación del CEIC es exigido por

el Ministerio de Sanidad para todos los ensa-
yos clínicos, sean hospitalarios o extrahospita-
larios, por lo que no se trata exclusivamente
de un problema de la Comunidad de Madrid.
En cuanto a los estudios con fármacos comer-
cializados y para las indicaciones aprobadas
en su registro, convendría recordar que según
la normativa vigente no se requiere póliza de
seguros. El Real Decreto especifica la obligato-
riedad del seguro para estudios con productos
en fase de investigación clínica, para los de
nueva indicación terapéutica y para los reali-
zados con voluntarios sanos o ensayos sin in-
terés terapéutico. Y, por último, en referencia
con la medicación, en nuestra comunidad se
han acreditado servicios de farmacia para ca-
da área sanitaria, los cuales a través de los
farmacéuticos responsables, se encargan de
la recepción y la dispensación de las muestras
de los ensayos clínicos.
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