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Investigaciones Clinicas

Las investigaciones clinicas son estudios
cientificos que definen los procesos para
descubrir, determinar o verificar, cuando
una nueva medicina, dispositivo médico o
tratamiento, funciona en las personas. A
través de los estudios clinicos con volun-
tarios humanos, los médicos encuentran
nuevos y mejores medios para prevenir,
detectar, diagnosticar, controlar y tratar a
las enfermedades.

Las investigaciones clinicas son condu-
cidas teniendo en cuenta el balance que
existe entre los intereses de las compa-
hias farmaceéuticas y la de sus usuarios.
Los gobiernos, companias de cuidados
de la salud y los pacientes, estan cons-
tantemente indicando la necesidad de
una nueva clase de medicamentos. Esas
investigaciones se enfocan en la defini-
cion mucho mas precisa de las enferme-
dades, y esto puede, a su vez, capacitar
el desarrollo de tratamientos para estados
especificos de la enfermedad. Esto tam-
bien puede requerir, que las companias
establezcan enlaces mucho mas cerca-
nos, con los reguladores, administrado-
ras de cuidados de la salud, médicos y
pacientes, para asegurarse que estan ha-
ciendo la clase de medicamentos que las
personas realmente necesitan.

Imagine el impacto que habria si algunas
personas de 90 ahos de edad no necesi-
taran de medicinas, a causa de que ellos
tienen “genes saludables” que anulan
otros genes que causan enfermedad. Los
investigadores traducen este conocimien-
to en nuevos medicamentos que extien-
den la vida de otras personas. O algunos
pacientes con diabetes o hipertension no
se benefician de los medicamentos, a

causa de que ellos tienen genes que blo-
quean los efectos de las medicinas. Los
investigadores necesitan encontrar me-
dios para sobreponerse a los efectos de
esos “genes malos”.

Muchos individuos que toman medica-
mentos tienen que hacerle frente, no ne-
cesariamente a lo caro que resultan, pero
si, con el lado de los efectos negativos
que aun provoca el uso de muchos me-
dicamentos. Los cientificos estan recono-
ciendo que es mucho mas eficiente la idea
de la medicina personalizada, en la cual
los tratamientos sean confeccionados de
acuerdo con el ADN de cada persona. A
causa de que los genes dirigen la forma-
cion de proteinas, las cuales habilitan las
funciones del cuerpo, los investigadores
tienen la esperanza de entender como
las equivocaciones genéticas, causan
que sean hechas proteinas equivocadas,
0 no sean hechas estas proteinas. Ellos
también desean descubrir como los erro-
res pueden reducir la efectividad de los
medicamentos [1].

Medicamentos Biologicos

Las medicinas que estan basadas en ele-
mentos biolbgicos, estan hechas de molé-
culas de gran tamaho, tales como protei-
nas solubles, anticuerpos monoclonales y
fragmentos de anticuerpos, asi como tam-
bién de pequehas moléculas tales como
ARN antisentido y ARN de interferencia. El
IMS Health reports, informa que productos
de la biotecnologia (predominantemente
medicamentos biologicos), acontecieron
para mas del 35% de las 37 Nuevas Sus-
tancias Activas (NAS por sus siglas en
inglés) que salieron al mercado en los Es-
tados Unidos en el 2001 [2].

Anticuerpos monoclonales
son glucoproteinas, proteinas
unidas a azlcares, denomina-
das inmunoblobulinas, secre-
tadas por un tipo particular de
células, que son producidos
por una célula hibrida producto
de la fusion de un clon de lin-
focitos B descendiente de una
solay Unica célula madre y una
célula plasmatica tumoral.

ARN antisentido son segmen-
tos de ARN complementarios
al ARN mensajero (ARNm).
Dado que los ribosomas no
pueden traducir ARN de doble
cadena, la traduccion de algu-
nos ARNm puede ser inhibida
por segmentos complementa-
rios en la secuencia.

ARN de interferencia (ARNi)
son segmentos de ARN deri-
vados de secciones no codifi-
cantes de los genes (llamadas
intrones), que pueden controlar
otros genes, al bloquear ciertos
ARNmM de forma especifica.

Marcadores biomoleculares
son moléculas que se pueden
relacionar con un rasgo gené-
tico.

Genomica es la rama de la
biologia que se encarga del
estudio de los genomas. Se
considera a un genoma como
el conjunto de informacion ge-
nética (ADN) de un organis-
mo.

Inmunosupresion es la su-
presion de la respuesta inmu-
ne mediante la administracion
de medicamentos.

Proteomica se puede definir
como la genémica funcional a
nivel de proteinas. Es la cien-
cia que correlaciona las protei-
nas con sus genes, estudia el
conjunto completo de protei-
nas que se pueden obtener de
un genoma.
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El acceso de los medicamentos biologicos requiere
un entendimiento fundamental de la enfermedad. En
adicion, los medicamentos biologicos poseen algunas
ventajas sobre entidades quimicas a causa de que
ellos son hechos mas frecuentemente de proteinas hu-
manas o anticuerpos, los cuales son menos probables
que causen una respuesta inmune. También, gene-
ralmente es mas facil predecir como estos elementos
biologicos pueden ser distribuidos, metabolizados y
eliminados.

Biotecnologia y Genomica

La biotecnologia, en una forma u otra ha estado a nues-
tro alrededor, desde los tiempos prehistoricos. Cuando
los primeros humanos, plantaron sus propios cultivos y
criaron sus propios animales, ellos aprendieron a usar
la biotecnologia. Los primeros criadores de animales,
se dieron cuenta que diferentes caracteristicas fisicas
podian ser magnificadas o eliminadas al aparear pare-
jas apropiadas de animales, iniciandose asi las mani-
pulaciones de los seres vivos, que sentaron las bases
de la biotecnologia.

En las investigaciones
clinicas, la “biotecno-
logia” significa el uso
de organismos vivos
0 sus productos para
modificar la salud hu-
mana y el medio am-
biente humano. Usan-
do las técnicas de
cortar y recombinar
genes (Tecnologias
del ADN recombinan-
te), los investigadores
pueden combinar los
elementos genéticos
de dos o mas células,
o de entidades como
los virus y otras es-
tructuras similares. Segmentos funcionales de ADN
pueden ser tomados de una entidad y colocados en las
células de algun organismo.

Las companias biotecnologicas y genomicas, general-
mente realizan un quinto de toda la Investigacion y De-
sarrollo (1+D), con una tendencia a llegar a ser el doble
dentro de los siguientes 10 ahos [3]. William Heseltine,
Presidente y Jefe Ejecutivo de Human Genome Scien-
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ces (HGS), predijo
en una conferen-
cia en febrero de
2002, que mas de
la mitad de todas
las NAS que sean
desarrolladas en
los siguientes 10
a 15 ahos, podrian
resultar de la in-
vestigacion en an-
ticuerpos [4].

En la actualidad estan emergiendo numerosas tecno-
logias, que podrian permitir a las compahias usar la
genomica y la protedbmica, y entender a los sistemas
biologicos como entidades coherentes.

Centro de Acercamiento a la Enfermedad

Es reconocido que muchos medicamentos solo traba-
jan en un 40% a 60% de los pacientes a los cuales
se les prescriben, en donde los medicamentos que
trabajan bien en algunos pacientes causan efectos
intolerables en otros. Las medicinas actlan en vias
inesperadas y esto es frecuente, a causa de que el
entendimiento de muchas enfermedades comunes
es tambiéen limitado, dado que solo se puede definir
a estas en términos muy simplistas — actualmente se
conoce que pacientes que no responden, 0 No respon-
den bien, a un particular medicamento, sufren de una
enfermedad diferente.

Un ejemplo, en donde antes de ahora era una sola
afeccion, es el asma — un término general para un
complejo grupo de enfermedades, con una variedad
de mecanismos moleculares, desencadenantes am-
bientales y susceptibilidades genéticas fundamenta-
les. Tratamientos tempranos para el asma, tales como
esteroides, trabajaron sobre la base general de la in-
munosupresion. Pero con técnicas moleculares mas
sofisticadas, incluyendo aproximacion genética, se
ha comenzado a redefinir el asma como una serie de
distintos estados subyacentes de enfermedad (tales
como atopia e inflamacion de las vias respiratorias).
Investigadores estan ahora trabajando en el desarrollo
de diferentes medicamentos para diferentes formas de
asma y diagnoésticos basados en biomarcadores mole-
culares para distinguir entre condiciones que superfi-
cialmente parecen ser las mismas [5].
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Oportunidades y Retos para las Investigaciones
Clinicas en Ameérica Latina

Ameérica Latina esta siendo incrementadamente, un
contribuyente significativo de la investigacion clinica.
La futura capacidad de las investigaciones clinicas en
el desarrollo de medicamentos biol6-
gicos y genbmicos, tiene el potencial
para incidir positivamente en la sa-
lud humana en la region y fomentar
el crecimiento economico. Sin em-
bargo, los retos para conducir esas
investigaciones en Ameérica Latina,
incluyen la necesidad de un sopor-
te logistico de los gobiernos locales,
mediante el compromiso continuo
para la educacion de médicos y co-
mités de ética, y la creacion de cuer-
pos de vigilancia para garantizar que
la investigacion sea de la mas alta
calidad.

La region ofrece muchas oportuni-
dades para que la investigacion cli-
nica de grandes tratamientos, tenga
credibilidad entre las poblaciones de
pacientes y mas importantemente,
entre investigadores motivados, ca-
paces de producir resultados de alta
calidad. Las estrategias para promo-
ver la investigacion clinica deben de
incluir el desarrollo de un ambiente
positivo de regulacion, un sistema
de proteccion de la propiedad inte-
lectual, la creacion de alianzas en-
tre los sectores publico y privado
promoviendo incentivos para la in-
vestigacion, y finalmente enfocarse
en areas de experticia clinica, tales
como enfermedades cardiovascu-
lares, epidemiologia, gastroentero-
logia y enfermedades infecciosas.
Adicionalmente, la creacion de alian-
zas de investigacion a través y entre
continentes, puede ayudar a esta-
blecer el ambiente de soporte para
la investigacion clinica en la region [6].

Para tomar ventaja de las oportunidades que ofrecen la
biotecnologia y la genomica para mejorar el desarrollo
economico y social, y manejar los impactos negativos
potenciales, primero, debe haber y existir una masa cri-
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tica de primer nivel, capaz de dominar las tecnologias
y la experticia cientifica. Desarrollar esas habilidades
es el principal reto de corto plazo que deben em-
prender los gobiernos en América Latina [7].

Idealmente, la formacion de masas criticas pueden ser
logradas, teniendo un grupo nuclear
que consista de especialistas en bio-
tecnologia y genomica, capaces de
aplicar y mejorar las habilidades y
conocimientos, combinadas con un
pequeho grupo de investigaciones
basicas y aplicadas para monitorear
las tendencias internacionales a te-
ner en cuenta, para el entrenamien-
to del personal.

Meédicos y otros profesionales de la
salud necesitan ser expuestos a la
biotecnologia y la gendmica, ya sea
dentro del entrenamiento universita-
rio o posterior a este.

Ambiente Regulatorio

A causa de la saturacion y altos
costos de las investigaciones clini-
cas en Europa y los Estados Uni-
dos, América Latina es una region
de buen potencial para conducir fu-
turas investigaciones clinicas. Casi
todas las autoridades de regulacion
aceptan datos del extranjero, si los
estudios son conducidos siguiendo
las normas de buenas practicas
| clinicas. Es por lo tanto importan-
te que los centros de investigacion
de Ameérica Latina e investigado-
res alcancen familiaridad con esas
‘ normas y estén preparados para su

1. implementacion [8]. Los gobier-

: Y nos de América Latina deben de
invertir en infraestructura acadé-
mica y educacion [9].

Los paises estan aumentando su in-
volucramiento en la armonizacion de la regulacion de
los medicamentos. El Grupo de Trabajo sobre Bue-
nas Practicas Clinicas (WG/GPC, por sus siglas en
inglés) de la Red Panamericana para la Armonizacion
de la Regulacion de los Medicamentos, esta formado
por 10 miembros: ocho agencias de regulacion y dos
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de la industria farmacéutica. La mision del Grupo es
“promover la armonizacion de las GPC en las Améri-
cas”; y su objetivo es “soportar la adopcion de las GPC
por las legislaciones nacionales, su implementacion,
desarrollo y promocion de programas educativos so-
bre GPC, dirigidos principalmente a personal de regu-
lacion” [10].

La implementacion de las GPC en América Latina va-
ria de un pais a otro. En el 2000, en un estudio con-
ducido por la WG/GPC sobre la implementacion de
las GPC en Ameérica Latina, 10 de los 12 paises que
participaron en el estudio, tenian regulaciones propias
sobre ensayos clinicos, con diferentes contenidos, re-
querimientos, y guias relativas a los Comités de Etica,
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consentimiento informado, investigacion sobre pobla-
ciones vulnerables, y certificacion de investigadores
y centros de investigacion. Esta situacion indica la
necesidad de armonizar [11].

Este proceso de armonizacion de la regulacion de los
medicamentos contribuye a proveer acceso a servicios
de salud publica de calidad, establecidos por el desa-
rrollo de consensos sobre estandares comunes refe-
rentes a la calidad, seguridad y eficacia de las medi-
cinas. Esto también evita duplicaciones, retrasos en el
tiempo para llegar al mercado e incremento de costos
en la produccion de los medicamentos, y promueve la
introduccion mas rapida de nuevos e innovadores me-
dicamentos en los mercados.

CONCLUSION

En resumen, las investigaciones clinicas en medicamentos biologicos y en genomica
son importantes a causa de que se ha llegado a un punto en la historia en donde las
mejores medicinas pueden ser hechas usando soluciones de tratamiento dirigidas y el
entendimiento de las enfermedades puede ser expandido grandemente. La industria
farmaceutica esta viendo a America Latina para sus tratamientos de credibilidad
de poblacion. America Latina puede necesitar el desarrollo de experticia cientifica en
biotecnologia y genomica, mientras tanto asegura la armonizacion de regulacion de los
medicamentos con el objeto de atraer a la industria farmaceutica. Esto puede requerir
proveer proteccion a los ciudadanos de cada pais, para asegurar su seguridad y para
tomar ventaja de esos medicamentos novedosos.
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