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La investigacion clinica y el estudio del ciclo del medicamento en Colombia estin en sus fases
iniciales; uno de los elementos necesarios para su comprension es tener nociones sobre el tema

especifico y sobre la documentacion relacionada.

Se realizé un sondeo de opinién en el segundo

semestre de 2002 entre profesionales del drea de oncologia asistentes a un ciclo de seminarios
organizado por el INVIMA, la Federacion Médica Colombiana y el laboratorio Aventis Pharma. El
sondeo mostré una mayor participacion de mujeres, mayor proporcién de profesionales de salud
en dreas administrativas, tiempo de graduacion superior a 10 anos y menor nocién sobre investi-
gacion clinica. Son propuestas explicaciones al caso y varias soluciones de cardcter académico.
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Introduccidn

a farmacovigilancia, la disciplina que estudia,
analiza y ayuda a responder situaciones de
reacciones adversas a medicamentos, surgid a
mediados de la década de 1960 en su forma
moderna (1) y ha ganado creciente interés en
Iberoamérica (2). Actualmente, la investigacion
en farmacovigilancia en Colombia, aunque empieza a ser
tenida en cuenta en tesis de grado y ciertos trabajos de
investigacion (3), asi como en iniciativas gubernamenta-
les (4, 5) y privadas (6), pero es incipiente mas alld de
un ambito reducido de profesionales. La farmacovigilan-
cia per se es simultineamente parte del llamado “ciclo
sanitario del medicamento” (7) y un caso particular de
lo que en conjunto es conocido como investigacion cli-
nica (8), esto es, la aplicacién del método epidemiold-
gico a la resolucion de hipotesis o preguntas derivadas
de la practica médica o del desarrollo de medicamen-
tos y dispositivos. La regulacién y estandarizacion de la

investigacion clinica ha tenido un largo proceso, desde
el Cédigo de Nuremberg, pasando por la Declaracion
Helsinki, con sus respectivas enmiendas (9) hasta la
creacion y funcionamiento del Comité Internacional de
Organizaciones Médicas -CIOMS- y del Comité Interna-
cional de Armonizacion -ICH-. Una de las causas por las
que se desarrollaron controles mds rigurosos en {a inves-
tigacion clinica fue precisamente el desarrollo y prueba
de los medicamentos, para evitar desastres farmacologi-
cos como el caso de la talidomida (10).

Durante un ciclo de seminarios realizado en el
segundo semestre de 2002 y titulado “Procesos de Cali-
dad, Vigilancia y Control en la produccién comercial y
distribucion de medicamentos” (organizado por la Fede-
racion Médica Colombiana, INVIMA vy el laboratorio
Aventis-Pharma), se realizé una encuesta entre profesio-
nales de salud relacionados con el drea de oncologia,
para conocer de primera mano su interés y necesidades
en relacién con los topicos del seminario, agrupados
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en dos temas fundamentales: ciclo sanitario del medica-
mento y nociones de investigacion clinica. Este articulo
presenta los resultados, recopila la experiencia adquirida
y sugiere estrategias y actividades a partir de aquéllos.

Metodologia y Resultados

Antes de revisar la actividad, se solicité a los asis-
tentes diligenciar la encuesta; cada una de ellas estaba
numerada secuencialmente. Se explicé a los asistentes el
propésito de la encuesta; el anonimato de los mismos
fue conservado. Las variables analizadas estan resefiadas
en la Tabla 1; aquellas que indagaban por una nocién
o idea fueron de caracter dicotdmico. Después de un
lapso entre 20 a 30 minutos, las encuestas fueron reco-
gidas; posteriormente, las variables de las mismas fueron
ingresadas en una hoja de calculo y analizadas en forma
descriptiva con el programa EpiINFO 2002 Revision 1.

Tahla 1. variables consideradas en la encuesta.

Edad

Sexo

Nivel de centro donde trabaja

Sector donde trabaja

Arios desde la graduacion

Profesién

Especialidad

Nocion sobre Buenas Practicas de Manufactura ,
Nocion sobre el Informe 32 de [a OMS

Nocién acerca del registro sanitario de medicamentos
Participacion en estudios de investigacion clinica

Nocién sobre ICH (Comité Internacional de Armonizacién)
Nocién sobre farmacovigilancia y la “tarjeta azul” del INVIMA

Nocién y participacion en estudios de farmacoeconomfa

Se aplicaron 82 encuestas, de las cuales 53
(64,5%) fueron diligenciadas. La edad promedio de los
asistentes fue de 43 afios (rango 23 a 62); 56,6% de
los asistentes eran muijeres. 32 asistentes (60,4%) tra-
bajaban en centros de salud de nivel Hl y 6 (11,4 %)
en centros de otro nivel; 15 profesionales (28,3%) no
respondieron. Entre 50 personas, 12 (22,6%) trabaja-
ban en el sector publico, 31 (58,5%) en el privado y
7 (13,2%) en forma independiente. 17 profesionales
(32,1%) tenian entre 1 y 10 afios de egresados de sus
facultades, 25 (47,2%) contaban con mas de (O aiios
de actividad; 11 personas no respondieron. Entre 50
personas que reportaron su profesion, 31 (62%) eran
meédicos, enfermeras o quimicos farmacéuticos. La Tabla
2 resefia la especialidad de ios asistentes: solo (3 pro-

fesionales (24,5%) eran especialistas clinicos o asis-
tenciales, mientras que 40 (75,5%) eran de ambito
administrativo. La Tabla 3 muestra un resumen de las
diferentes respuestas a las preguntas sobre nociones o
ideas; las mas recordadas o conocidas fueron aquellas
relativas al llamado “ciclo sanitario del medicamento”
(registro sanitario de medicamentos, las buenas prac-
ticas de manufactura, farmacovigilancia y el formato
de reporte de reacciones adversas a medicamentos del
INVIMA -extraoficialmente, la “tarjeta azul” -), mientras
que las menos recordadas fueron aquellas relativas a
las recomendaciones internacionales relacionadas con
investigacion y practica clinicas (buenas practicas de
prescripcion, documentos del ICH, participacion en
estudios de investigacion clinica o farmacoeconomia y
nociones sobre lo que es CIOMS).

Tahla 2. Profesiones de los asistentes al ciclo de seminarios.

Profesidn Frecuencia Porcentaje
Médico 15 28,3%
Enfermera 6 11,3%
Quimico farmacéutico 10 18,9%
Administrador 8 15,1%
Otros 1t 20,8%

Sin dato 3 5,7%
Total 53 100,0%

Tahla 3. Nocién o desconocimiento previos en relacién con documentos o

temas expuestos durante el seminario.

Nocién Si % No % NR %
Registro sanitario de 44 830 6 1,3 3 5,7
medicamentos

Buenas Practicas de 36 679 14 264 3 57
Manufactura

Farmacovigilancia 33 62,3 20 377 O 0
“Tarjeta azul” para 22 41,5 28 528 3 57
reacciones adversas INVIMA

Participacién en 14 264 36 679 3 57
investigacion clinica

OMS - Informe 32 13 245 32 604 8 15,1
Manual OMS Buenas 10 18,9 43 81,1 O 0
practicas de prescripcion

[CH - Comité Internacional ¢ 170 43 81,1 | 1,9
de Armonizacién

Farmacoeconomia 7 13,2 46 868 O 0

CIOMS- Comité Interna- 7 13,2 45 84,9 | 1,9
cional de Organizaciones Médicas

Participacion en estudios é 11,3 46 868 | 1,9

de farmacoeconomia

Nota: Resultados ordenados por nlimero de respuestas positivas en forma

descendente
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Discusidn

El presente sondeo de opinion, realizado entre
profesionales asistentes a un ciclo de seminarios y de un
area muy especializada, sugiere que existe un descono-
cimiento relativo en lo tocante a temas relacionados con
la inspeccidn, vigilancia y control de los medicamentos,
y una importante carencia de nociones en lo tocante a
cultura de investigacién clinica. Semejante situacién ha
sido reportada y estudiada ([ 1); incluso hay un sistema
nacional de ciencia y tecnologia (12) y grupos de inves-
tigadores conformados como canal para la generacion
de investigaciones y desarrollos tematicos varios.

Existe, no obstante, la necesidad de acompafniar y
apoyar al profesional de salud mediante la realizacién de
actividades de educacion continuada, de cultura médica
y de formacion en investigacidon, mas alld de la invi-
tacion pasiva a participar en eventos o reuniones. Fac-
tores tales como apatia, negligencia, excesiva presion
asistencial y administrativa, disminucién de la capacidad
adquisitiva en el sector salud y lentitud de adopcién de
tecnologias de informacion, -particularmente internet-,
han minado no sdlo la competencia académica del pro-
fesional de salud local (13, 14), sino su capacidad para
estudiar el entorno mundial y aprender o seguir el paso
a las corrientes modernas en cuanto a desarrollo y regu-
lacién de medicamentos, asi como de investigacion cli-
nica, atn la mas elemental.

Dentro de una estrategia de educacion conti-
nuada, actividades tales como seminarios, simposios y
conferencias -todos los cuales estan dedicados a gran-
des grupos- atin cuando son considerados la estrategia
mds costo-ltil, no siempre son costo-efectivos (15), a
menos que sean acompanados por actividades parale-
las de promocién pre y post actividad. Pueden citarse
como ejemplos noticias, boletines, selecciones de arti-
culos, mediante ia utilizacion de medios como teléfono,
fax, correo convencional y correo electrénico y, para
aquellos profesionales o instituciones con mejor capaci-
dad para comunicaciones virtuales, grupos de discusion
o foros en internet. Una tendencia actual en educacién
es volver al acompanamiento de pocos individuos, e
incluso uno solo, sobre todo en forma de pasantia o
rotacién por servicios {16). Otra tendencia es realizar
sondeos de opinidn por internet para conocer periddi-
camente no solo necesidades sino también opiniones de
profesionales en determinadas dreas, como una especie
de mercadeo activo del conocimiento.

El presente sondeo de opinidn, atin cuando tiene
un caracter meramente descriptivo, sugiere que persisten
tendencias preocupantes en lo tocante al deterioro en
cantidad y en calidad en dos temas de vital importancia
dentro de la educacion médica continuada, se suma al
grupo de estudios que refuerza dichas afirmaciones, y

hace una propuesta para revitalizar la actualizacién per-
manente y dindmica del profesional de salud, no sélo en
aspectos estrictamente médicos, sino también de carac-
ter “administrativo”.
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Abstract

In Colombia, clinical research and study of the
drug sanitary cycle are in their beginning. One of the
necessary issues for their comprehension is to grasp
notions on them, as well as their related documents. A
small survey was made during the second half 2002
among health professionals related to oncology who
assisted to a series of conferences organised by INVIMA,
the Colombian Medical Federation and Aventis Pharma
Laboratories. The survey showed higher presence of
women, higher proportion of health professionals devo-
ted to administrative tasks, graduation time equal or
higher than 10 years, and lesser notion on clinical
research. Several explanations as well as solutions are
proposed in relation to this case.
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