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La investigacion clinica en Colombia ha tenido un desarrollo més lento cuando se compara con la
investigacién basica biomédica. Se pueden identificar algunos factores para fortalecer las
instituciones relacionadas con investigacion y de esta manera ampliar el potencial cientifico.

El primer factor para promover la investigacion es la comprension de las ventajas de tener
capacidad nacional de disefiar y realizar ensayos clinicos controlados: Aportes exitosos de la
medicina colombiana como el programa «Mama Canguro» hubiesen llegado méas rapidamente y de
forma contundente a la comunidad cientifica mundial si se dispusiera de esa metodologia en esa
época en el pais; la validacion farmacolégica de plantas medicinales colombianas requiere
estudios en humanos para poder respaldar una industrializacién de este renglén de la economia
nacional'?; y la generacion de equipos y suministros médicos que aportan las areas de ingenierias
y disefio necesitan una comprobaciéon que muestre sus bondades mas alla de un analisis de costos
y la obtencion de una patente.

El segundo factor es una politica estatal clara en basqueda de esta capacidad, y en eso hay
sefiales no coordinadas que a corto plazo limitaran el desarrollo: Este afio, el Ministerio de la
Proteccion Social adopté las Buenas Practicas Clinicas que exigen tecnificar los procesos en
investigacion clinica a las instituciones investigadoras, comités de ética y el INVIMA®, La
experiencia e implementacion de gestion de calidad en estos estamentos es escasa y mientras se
obtenga, desestimulara la generacién de ensayos clinicos locales. A la vez se evidencia una
desigualdad importante, al comparar la competencia de la sociedad y el Estado para regular los
protocolos de investigacidn con respecto a la pericia que tienen las empresas multinacionales que
reclutan pacientes en ensayos clinicos en el pais. Es necesario planear estrategias de crecimiento
para cumplir la disposicién y promover este tipo de investigacion y ese es el tercer factor.

El tercer factor es planear estrategias de crecimiento institucionales para cumplir la disposicién del
Ministerio y promover este tipo de investigacion. Colciencias, como érgano pragmatico de las
politicas de Ciencia y Tecnologia, tiene la posibilidad de transferir este modelo de investigacion,
organizar programas de formacion especifica en este campo y patrocinar convocatorias delimitadas
para ensayos clinicos en temas prioritarios en salud con las especificaciones definidas en la
Resolucién N° 2378 de 20083. Estas convocatorias requieren un enfoque diferente, porque
Colciencias debe asumir las obligaciones de patrocinador que define la disposicion del Ministerio.

El INVIMA no tiene aun la suficiencia logistica para una tarea tan técnica. Entre las opciones para
superar este desafio estan la cooperacién con agencias similares, como la FDA de los Estados
Unidos y la EMEA de la Unién Europea, o la contratacion de empresas especializadas
internacionales independientes de la industria farmacéutica. Ambas alternativas han sido exitosas
en otros paises con respecto a la organizacion y mantenimiento de un grupo inspector que requiere
un presupuesto considerable, si se pretende una labor efectiva.
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Una consideracion aparte merece el fortalecimiento de los comités de ética por su delicada labor
de estimar la pertinencia de los ensayos clinicos (riesgo) con respecto a las necesidades de la
sociedad (retribucion). Tasar estos valores es complicado en la realidad latinoamericana, debido a
que la Declaracion de Helsinki* que en épocas anteriores fue la piedra angular, hoy se debate en
criticas por su ambigliedad en los beneficios para los participantes y la justificacién de uso de
placebos por razones «metodoldgicas y cientificas». Es indispensable la organizacién de un eje
gue eduque, apoye y supervise estos comités; ésta es funcién estatal, posiblemente el Ministerio
de Proteccion Social debe invertir esfuerzos en esta iniciativa.

Por Gltimo, con base en lo expuesto, se deduce que la investigacion clinica requiere una formacion
disciplinar de postgrado, que a mediano plazo sera el factor mas importante para el desarrollo y
sostenimiento de esta metodologia. Una tarea nueva que deben asumir las facultades de salud, y
que beneficiara la educacion superior, es introducir en los programas de pregrado y postgrado el
Iéxico del ensayo clinico y una cultura critica al estudiar los resultados propios y de otros. En los
centros de investigacion, la integracion de ciencias basicas y clinicas es una opcién para la
construccion de ensayos clinicos porque combina las fortalezas de la rigidez cientifica con las
necesidades de investigacion clinica.

La adopcién de las Buenas Practicas Clinicas era un paso necesario en la historia de la
investigacion en salud en Colombia, pero se requiere un gran esfuerzo y coordinacion para que
cumpla la funcion con las que fueron creadas: proteger a los participantes y que su participacion
tenga significado en la salud.
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