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Comentario sobre el libro
“Fundamentos de la
investigacioén clinica”.

FERNANDO ORTIZ-MONASTERIO*

Con mucho gusto ¥ no sin cierta reticencia, acepté
la invitacién de Juan Ramon de la Fuente para co-
mentar el libro Fundamentos de la investigacién
clinica, que se presenta como resultado de las labo-
res de compilacién del mismo De la Fuente con Do-
nato Alarcon y Antonio Velazquez, en el que se
publican las ponencias de un distinguido grupo de
investigadores que participaron en el seminario de-
dicado a este tema.,

Lamento no haber estado presente durante el de-
sarrollo del seminario, pero acepto que la lectura de
los documentos en la tranquilidad de mi biblioteca,
con tiempo para la reflexion, me ha sido particular-
mente agradable.

Expresé mi preocupacion de aceptar el encargo,
considerando mis muy dudosas calificaciones como
investigador. En la etapa final de mi formacion de
posgrado tuve la oportunidad de trabajar en un
centro dedicado a la investigacién de quemaduras y
el privilegio de hacerlo bajo la tutoria de un profe-
sor imaginativo, que influyé profundamente en mi
vida profesional y quien tratd, por todos los me-
dios, de hacerme investigador. Descubri muy pron-
to que el trabajo en el laboratorio de cultivo de teji-
dos de Pomerat o los estudios electroforéticos en el
gabinete de Nowinski, me sentaban muche menos

“Académico titalar.

bien que las largas vigilias en la unidad metabélica,
junto a los pacientes extensamente quemados.

Como resultado de mi formacién estudiantil en el
medio mexicano, en un tiempo en gue la investiga-
cibn se hacia muy poco, y segurametite més como
consecuencia de mis propias limitaciones, fue nece-
sario aceptar que carecia del talento para dedicarme
totalmente a la investigacion y que mi camino era la
medicina clinica.

Debo decir también que el trabajo durante el res-
to de mi vida en los hospitales de la Secretaria de
Salubridad y Asistencia, primero en el Hospital Ge-
neral y més tarde en el Manuel Gea Gonzélez, don-
de las limitaciones econbmicas inherentes al mismo
sistema y a la realidad mexicana, se compensan con
una enorme rigueza de material clinico, me ha pro-
porcionado la més fantastica oportunidad de hacer
investigacibn y convertir la diaria labor en una
aventura intelectual, cuyas perspectivas no tienen
fin, Sirvan estas consideraciones para justificar por
gué hago esta noche el comentario del libro.

En su excelente capitule introductorio, Ruy Pé-
rez Tamayo propone definiciones para investiga-
cibn clinica, ciencia y conocimiente, que van bien
como postulados iniciales para el resto de la obra,
Llama investigacién clinica al proceso de blisqueda
y generacidn de conocimiientos que incluye, aunque
sea en forma minima o incidental, la participacibn
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de los seres humanos o sus productos como sujetos
de estudio. Establece claramente la diferencia entre
la investigacién clinica y la medicina clinica, cuyo
objetivo, heredado, como €l mismo sefiala, de la
practica milenaria de shamanes y curanderos, es ali-
viar el sufrimiento del hombre vy, algunas veces, cu-
rarlo. (Este evento de curacion atribuible a nuestra
medicina comienza apenas ahora a ocurrir con algu-
rna frecuencia).

Pone Pérez Tamayo cierto énfasis en que el obje-
tivo de la investigacidm, incluida la clinica, es obte-
ner conocimiento siguiendo una metodologia cienti-
fica. No niega, pero tampoco incluye en sus consi-
deraciones, el propésito de obtener informacién
aplicativa a corto plazo que Donato Alarcén, mas
adelane, considera como una caracteristica constan-
te de la pesquisa clinica.

Usa Pérez Tamayo, con mucha habilidad, las argu-
cias y rmartingalas dialécticas a las que se refiere Feye-
rabend para poner en duda el caracter cientifico de la
investigacion clinica. Al estilo de Popper, con quien
confiesa estar en desacuerdo, parte del principio de la
falsedad de la hipotesis, para aceptar al final que es
una investigacioén verdaderamente cientifica sujeta a
todas las reglas rigurosas propias de este proceso, con
lo que nos devuelve la tranquilidad para continuar la
tectura del libro.

Donato Alarcdn nos lleva por el camino de fos
problemas que impone ek trabajo con seres huma-
nos, comenzando con aquellos de caracter ético que
obligan al médico, no s6lo a cuidar del bienestar de
su paciente y evitarle riesgos innecesarios, sino a
respetar sus decisiones, correctas o no, de participar
en un protocolo. Sigue con los metodologicos rela-
cionados con la captacion del namero de casos del
estudio y de los controles que se requieren para dar
confiabilidad a la informacién; la variabilidad en
edades, sexo y caracteristicas socio-culturales de los
mismos, asi ¢como su puntualidad para seguir un
protocolo. Hace notar también que, por la indole
de su trabajo, el investigador clinico maneja varias
lineas simultineamente, de duracién no siempre
previsible, que dan lugar a publicaciones sobre te-
mas aparentemente disimbolos, que hacen dificil su
valoracidén cuando ésta es llevada a cabo por inves-
tigadores no clinicos.

Habla Alarcdn, en otro capitulo, sobre la eva-
luacidén de los investigadores clinicos, comparando
la duracién de los estudios de maestria y doctorado
con los de adiestramiento clinico, a veces mis pro-
longados, pero cuyo objetivo primordial es la aten-
¢idn de pacientes. Deja clara la diferencia entre los
trabajos de indole descriptiva producidos general-
mente por los (ltimos, comparados con los que bus-
can conocimiento original, habitualmente elabora-
dos por los primeros.

Felipe Mota presenta a la investigacion clinica como
una alternativa para que el médico adquiera una acti-

tud cientifica ante la toma de decisiones, Usa dos
ejemplos de padecimientos graves de la infancia, en
los cuales el estudio produjo informacién inmediata-
mente aplicable al manejo de estos nifios, sin que se
hubiera llegado al conocimiento del mecanismo inti-
mo del proceso patoldgico. Pienso que esto ocurre con
frecuencia en la investigacion clinica; contribuye a la
comprension de la historia natural de la enfermedad y
tiene un valor practico inmediato, aunque no siempre
pueda encajonarse dentro de la definicién purista de la
pesquisa cientifica,

Teresa Fortul y Fernando Cano nos ofrecen inte-
resantes datos sobre el trabajo de investigacion, par-
ticularmente la clinica, relacionados con las es-
cuelas de medicina en el pais. Fl panorama es poco
consolador, pero pone en evidencia, una vez mas, la
importancia de los esfuerzos que se llevan a cabo en
la Facultad de Medicina de la U.N.A.M. para es-
tablecer una comunicacién cada vez mas estrecha
entre investigaciones y clinicos. Los que dentro del
medio hospitalario hacemos investigacién, sabemos
de las enormes ventajas que aporta contar con in-
vestigadores dentro de la institucidén. Ambos grupos
se enriquecen, como sefialan varios de los coautores
de esta obra.

Efrain Pardo describe las relaciones entre la in-
dustria quimico-farmacéutica y la investigacidn
clinica. La cuantiosa inversidn de este sector en pro-
yectos de investigacion ha producido importantes
avances en el conocimiento, No tan bien conocidos
son los objetivos de blisqueda y, naturalmente, de
indole practico, que mueven a esta industria. Pienso
que los datos proporcionados por Pardo sobre los
controles de la investigacion a través de comités in-
tegrados por cientificos de la industria, del medio
académico y del Estado, sobre el rigor metodologi-
co y ético que se impone a estos trabajos cuando
son bien llevados, y la participacion del sector a la
investigacibn en Meéxico, son importantes en una
obra de este tipo.

Me gustan las consideraciones sobre legistacion ex-
puestas por Carmen Garcia. Nos recuerdan la se-
cuencia del pensamiento desde Hammurabi, cuando
¢l médico que se equivocaba veia peligrar parte de su
fortuna o su propia integridad fisica, hasta los con-
ceptos modernos, pasando por las leyes del rey Juan
II, el protomedicato peninsular ¥ novohispano y los
antecedentes de nuestra Ley de Salud actual, Partien-
do del derecho a la salud que nuestra Constitucion
establece, analiza la legislacion mexicana vigente
sobre investigacion a fa luz del derecho tradicional v
de los principios de ética enunciados en las declara-
ciones de Monaco y Helsinki. A pesar de que, a dife-
rencia de las éticas, las consideraciones legales se
contemplan poco en el ejercicio de la investigacion
clinica, su conocimiento no puede ser soslayado. Es-
te capitulo proporciona la informacion clara y razo-
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nada que deben tener los interesados en la invesiiga-
cién clinica.

Al discutir la generacion de conocimiento a traves
de la investigacién clinica, Martinez Palomo expio-
ra el concepto de la creatividad, usando ejemplos
clasicos como el de Gram; sefiala como esta cuali-
dad s6lo sirve cuando el investigador tiene experien-
cia y tenacidad. Su enumeracion de las caracteris-
ticas que debe tener el investigador es excelente,
aunque me produce cierta inquietud. Espero que se
refiera al investigador ideal, perfecto, y quiero creer
que hay un lugar en ese campo para los que conta-
mos con un bagaje mas limitado de cualidades.

Roberto Kreschner nos dice cdmo hacer pregun-
tas y como contestarlas (en la ciencia, desde luego) y
hace un analisis de la metodologia dei pensamiento
propuesta por algunas de las doctrinas filosoficas
aplicada al proceso de investigacion. Complementa
asi el enfoque conceptual y las ideas de los filbsofos
de la ciencia expuestas en otros capitulos.

Joaquin Cravioto, al analizar la interpretacion de
las respuestas levanta la moral de los médicos
clinicos, considerando gue la actividad del “‘buen
clinico’’ sigue el mismo proceso que la del “*buen in-
vestigador’’. Ambaos procesos, dice Cravioto, deben
llevarnos al desarrollo de técnicas para registrar y
analizar fenomenos repetitivos e incorporar las ob-
servaciones a un sistema unificado de teorias. Con
ejemplos sefiala los peligros de error en.el camino
del investigador y su narracion del estudio de las
aberraciones cromosbmicas en nifios desnutridos se
complementa espléndidamente con la clara exposi-
cién de los estudios longitudinales de Rosenthal y
Julio Frenk. Como ellos, suefio con un método que
reana las ventajas del estudio longitudinal con la
economia del transversal eliminando todas sus po-
sibles variantes. Suefio también con que las institu-
ciones donde se hace investigaciom clinica fueran
como las antiguas érdenes religiosas en las que un
estudio, por ejemplo sobre misica sacra, podia pro-
longarse un siglo y medio. El fraile que lo iniciaba
moria y era substituido por otro que continuaba la
tarea y éste por otros mas que seguian la misma
linea hasta terminar el estudio.

Una obra como ésta estaria incompleta sin la vi-
sibn epidemiolégica que plantea Lopez Acuiia, en-
caminada a la produccién de conocimiento hacia la
ampliacién del cuadro clinico y la historia natural
de la enfermedad. Con lo que &l llama una orienta-
cién y no una disciplina, pasa del individuo a los
grupos y nos sitia en un panorama colectivo, apli-
cando una nueva filosofia a las viejas enfermeda-
des.

Tanto Ponce de Leon, al hablar de los ensayos
clinicos controlados, como Loria al tratar del
control de calidad, sittan al lector en la rigidez del
método cientifico para la elaboracion de un proto-
colo, para el analisis del mismo y para su ejecucion.

Es una excelente advertencia para el presunto inves-
tigador clinico, que esta labor puede sélo llevarse a
cabo en un medio donde se mantiene un control de
calidad, en el que las rutinas estan bien elaboradas y
se siguen. Los datos duros y los blandos se cues-
tionan y se valoran y la informacion se registra
escrupulosamente,

Una de las lineas de investigacion gque mas me in-
teresan es el estudio del crecimiento en pacientes
con anomalias congénitas del 4rea craneofacial y su
relacion con diferentes procedimientos quirargicos.
Tengo, como los demais, la preocupacibn constante
de obtener controles confiables. Aun ¢uando el ana-
lisis de grupos numerosos de edades y caracteristi-
cas étnicas similares llena mis propbsitos, sigo so-
fiando con los controles ““ideales”, A través de una
larga vida profesional, solamente en nueve oca-
siones he tenidoe la oportunidad de estudiar a largo
plazo a gemelos univitelinos, uno con deformidad y
otro sin ella. Mis controles perfectos, como se ve,
han sido escasos.

Las unidades metaboélicas propuestas por Ulloa y
Pérez Palacios como modelo de investigacion
clinica me parecen muy apropiadas. Estoy de acuer-
do con ellos en que el balance entre investigadores ¥
clinicos trabajando juntos, con base en un protoco-
lo riguroso, es una de las formas méas satisfactorias
para conducir la investigacion clinica. Se estimula
ademas la afluencia de pacientes del tipo en estudio,
como apunta Jesis Kumate al describir los centros
de referencia. El analisis de la produccion de esos
institutos nacionales y regionales, en otros paises y
en México, hace patenie las ventajas de la dedica-
¢ion al estudio de un problema especifico. S¢ avan-
za en ¢l conocimiento, se desarrolla tecnologia y se
incrementa la enseflanza.

Juan Ramoén de la Fuente trata el interesante te-
ma de los estudios multicéntricos y multinacionales
en sus aspectos de coordinacidn y colaboracion.
Analiza las ventajas que proporciona el agrupar los
recursos de infraestructura, personal tecnico, finan-
ciamiento, amplitud del universo estudiado ¥
ahorro de tiempo, de varios centros efn uno o varios
paises. Plantea los complejos problemas admi-
nistrativos de estos estudios y la necesidad de que
todos los centros tengan el mismo sratus y las publi-
caciones se hagan en forma conjunta. Me encanta
sn postura en relacion con los exportadores de datos
que llama “‘colaboradores de a centavo’” gue, dese-
osos de ver su nombre en una publicacion, aceptan
la postura paternalista de otro grupo. Coincide con
mi opinién sobre las incursiones de los extranjeros
que he denominado “‘safaris quirlrgicos’”. Estos
grupos que, con ¢l deseo de adquirir experiencia en
ciertos procedimientos operatorios, aparecen en los
paises del tercer mundo enarbolando la bandera de
servicio y utilizan a los pacientes como material de
estudio, sin preocuparse por la evaluaciéon de los re-
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sultados y el seguimiento a largo plazo. Es cierto
que algunos de ellos son cirujanos experimentados y
que, en ocasiones, participan en lz znsefianza de los
médicos locales pero, en todos los casos, propor-
cionan al paciente un tratamiento de inferior cali-
dad del que ofrecerian en sus propios centros, Estos
proyectos, coordinados a través de convenios multi-
nacionales, en colaboracién con los centros de exce-
lencia del pais anfitrién, podrian producir avances
de conocimientos beneficiosos para ambos grupos.

Una obra de este tipo estaria incompleta sin el ex-
celente capitulo de Silvestre Frenk sobre el manuscri-
to ¥ su publicacién. Hace énfasis en la importancia
de dar a conocer los resuitados de los estudios bien
hechos que representan avances en el conocimiento.
Llama la atencién sobre las reglas literarias y méto-
dolbgicas que deben seguirse en el escrito cientifico.
A pesar de haberse dicho vy escrito tanto sobre este te-
ma, las ideas expresadas por un editor tan experi-
mentado como Frenk constituyen un complemento
indispensable a este libro.

El capitulo final en que se¢ plantea el papel priori-
tario de la investigacibn clinica en el Sistema Na-
cional de Salud tiene, ademés de valiosa informa-
cibn, un peso especifico extra por ser el autor

Guillermo Soberén, titular de la Secretaria de Sa-
lud, quien, desde su posicion a la cabeza del Sector,
recibe toda la informacidn relacionada con la inves-
tigacion clinica y tiene la visibn panoramica que
permite ¢l analisis cuantitativo del producto final y
su relacion directa con la calidad y la extensién de
los servicios de salud a la poblacién, Tiene ademas
¢l autor la capacidad de decisidn que le permite im-
pulsar este importante renglon de la investigacion
cientifica. Para todos los interesados en la investiga-
cién clinica es importante saber que, a nivel oficial,
se tiene una vision clara de la relacidn entre la inves-
tigacioén y la calidad de los servicios que se propor-
cionan a los pacientes,

La revisibn de esta obra me ha resultado no sélo
provechosa sino agradable, Deseo fervientemente
que su difusién corresponda a los ambiciosos planes
del editor y llegue a todas las bibliotecas, institu-
cionales y personales, accesibles al médico. Creo
que sera de utilidad, no sblo a los investigadores
clinicos sino a todos los médicos, cualquiera que
sea su area de trabajo, y que debe ser lectura obliga-
toria para los estudiantes que hoy inician el camino
de la medicina.
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