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Los alcances de la investigacion clinica

The scope of clinical research

O escopo da pesquisa clinica
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La investigacion clinica es la parte de la
investigacion médica que incluye la participacion
de los pacientes de manera integral sin separarlos
de sus datos personales, imagenes y muestras
histopatologicas o bioquimicas, para entender
tanto la salud como la enfermedad.
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La palabra clinica proviene del griego kAvikr) y se refiere directamente a la practica
médica de atender a los pacientes en la cama. Por ello, la investigacion clinica es la
parte de la investigacion médica que incluye la participacion de los pacientes de manera
integral sin separarlos de sus datos personales, imagenes y muestras histopatolégicas o
bioquimicas, para entender tanto la salud como la enfermedad.

De acuerdo con sus objetivos la investigacion clinica, se puede clasificar en: casuistica,
etiologica, diagnostica, terapéutica y pronostica segin se ocupe de describir las
caracteristicas de la enfermos y de la enfermedad en términos clinico-epidemioldgicos;
abordar las causas de la enfermedad en estudios observacionales analiticos incluyendo
los estudios explicativos fisiopatoldgicos; determinar el valor diagnostico de los
procedimientos clinicos y de diagnostico complementario; establecer la eficacia y
seguridad de los tratamientos incluyendo todos los procedimientos biomédicos; y
conocer la historia natural de la enfermedad.

Cuando ademas de la participaciéon de pacientes en la investigacion se incluye el empleo
de técnicas de investigacion biomédica basica; en donde la investigacion clinica y la
basica combinan sus conocimientos, deberia denominarse claramente como
investigacion traslacional y no como investigacién clinica. Esta nueva rama de la
investigacion biomédica tiene caracteristicas particulares y sus alcances no son los
mismos que los de la investigacion clinica ya que no incluye la participacion de los
pacientes de manera integral. Su practica implica la conformaciéon de grupos formados
en ambas areas de la investigacién y la valoracion de sus proyectos deberia realizarse
de acuerdo a sus especificidades. Un ejemplo de la investigacion traslacional es la
investigacion con enfoque en marcadores genéticos que se han visto relacionadas
posteriormente con una menor supervivencia en pacientes con enfermedades
oncoldgicas.

Las investigaciones clinicas permiten encontrar nuevas y mejores formas de deteccion,
diagnéstico, tratamiento, prondstico y prevenciéon de las enfermedades. Uno de los
paradigmas de la investigacion clinica lo constituyen los ensayos clinicos, en los que se
prueban tratamientos para una enfermedad. Mientras que, en los estudios de prondstico,
uno de los objetivos se centra en determinar la evolucién natural de una enfermedad
mediante la vigilancia de una cohorte a lo largo del tiempo, a fin de recabar informacién
para entender como evoluciona.

La participacion de seres humanos en la investigacion requiere una estrecha atencion a
todos los aspectos éticos y de seguridad.

La investigacion clinica es el ultimo eslabon en la cadena de la investigacion biomédica.
Cualquier conocimiento que se genera en la investigacion basica o traslacional, se debe
comprobar en la investigacion clinica para que se obtenga un impacto en la practica
médica diaria.

En investigacion clinica, es fundamental la conjuncion de los conocimiento tanto de los
aspectos de la enfermedad que se quiere investigar como de las caracteristicas clinicas
y la competencia para atender a los enfermos, a fin de plantear una adecuada pregunta
de investigacion basada en las verdaderas necesidades de los enfermos y analizar los
resultados en el contexto del paciente con dicha enfermedad.

Es fundamental responsabilidad de los investigadores no caer en el error de contestar las
preguntas de investigacion utilizando los métodos o técnicas disponibles en un
laboratorio. La investigacion clinica debe basarse en las necesidades concretas y reales
de los pacientes en nuestro medio y la investigaciéon clinica debe estar enfocada a
resolver los problemas de los enfermos concretos.

Caer en este tipo de errores puede condicionar que los resultados obtenidos de la
investigacion sean poco relevantes para los enfermos.

Finalmente, para realizar investigacion clinica se deben tener conocimientos y formacion
probada y certificada en clinica y en metodologia de la investigacion clinica y
epidemiolégica con la finalidad de identificar el mejor disefio de investigacion para poder
contestar la pregunta de investigacion, definir claramente los resultados y la relevancia
clinica de los mismos.

Dentro de este contexto, es importante saber diferenciar entre la significacion estadistica
y la significacion clinica. Por lo que uno de los grandes retos de la investigacion clinica
es obtener resultados con relevancia clinica y no solo con significacion estadistica. Los
estudios de investigacion clinica deben estar disefiados para beneficiar directamente a
los participantes.
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