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Ensayos clinicos en atencion primaria. La experiencia
de la red AGICAP en Cataluina

E. Vinyoles Bargallé y C. Pujol Ribé, en representacién de los miembros de la red AGICAP*

Introduccién

La investigacién y publicacién en formato de ensayo clini-
co (EC) controlado ha ido en aumento en las tltimas dé-
cadas en Espafial. Sin embargo, los cambios constantes en
la regulacién de la investigacién con seres humanos deter-
minan necesidades crecientes de EC en fases avanzadas
que precisan el reclutamiento de gran cantidad de pacien-
tes, a un coste razonable de tiempo y dinero. Se trata de
EC disefiados, en su mayoria, por la industria farmacéuti-
ca para registrar nuevos fdrmacos o para obtener la apro-
bacién de nuevas indicaciones terapéuticas por parte de las
Autoridades Sanitarias, tal como requiere la legislacion vi-
gente.

La realizacién de EC con firmacos, en Espafia, desde ha-
ce afios estd regulada por el Real Decreto 561/1993%3. Se
exige tanto el aprobado de un comité de ética de investi-
gacién clinica (CEIC) legalmente constituido* como la
aplicacion de las Normas de Buena Préctica Clinica>®, de
la Ley de Proteccién de Datos de Caricter Personal”# y,
ademds, la formalizacién de un contrato entre las partes: el
promotor (habitualmente la industria farmacéutica), la ad-
ministracion sanitaria y el investigador principal.

En la atencién primaria espafiola, tanto la falta de tradi-
cién en la realizacién de EC como sus limitaciones orga-
nizativas (p. ej., elevada presién asistencial y dispersiéon
geogrifica) conducen, a menudo, a que los promotores
conciban dichos EC exclusivamente en los hospitales’ con
muestras de pacientes muy distintas de las del medio ex-
trahospitalario!®. Menos del 4% de los EC se realiza en
atencién primarian, a pesar de que, por sus caracteristicas
(la puerta de entrada al sistema sanitario, la continuidad
asistencial y el estrecho vinculo relacional entre médico y
paciente), es el dmbito idéneo para la realizacién de EC
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sobre enfermedades crénicas prevalentes en la poblaciénlz.

Asi sucede en otros paises europeos desde ya hace afios,
como el Reino Unido, los Paises Bajos o los paises escan-
dinavos.

Una organizacién adecuada en atencién primaria puede
optimizar el reclutamiento y la inclusién de pacientes en los
EC13. Con esta idea naci6 en Catalufia la Agéncia de Ges-
ti6 per a la Investigaci6 Clinica en Atencié Primaria (AGI-
CAP) como una unidad integrada en la Fundacié Jordi Gol
i Gurina'*. Sus objetivos son llegar a 6ptimos niveles de ca-
lidad en la investigacién y en el reclutamiento de pacientes,
e incorporar la atencién primaria catalana al circuito tanto
de EC locales como al de los grandes ensayos clinicos mul-
ticéntricos multinacionales que se desarrollan en la actuali-
dad.

Por tanto, su objetivo principal es la promocién de la in-
vestigacién con firmacos en atencién primaria, especial-
mente en formato de ensayo clinico. La AGICAP preten-
de facilitar al méaximo la realizacién de EC en atencién
primaria, para lo cual dispone de una pequefia estructura
de apoyo a los promotores, a los que ofrece servicios afia-
didos de gestoria: evaluacién por un CEIC tnico, propio
de la atencién primaria, bisqueda de investigadores acre-
ditados, tramitacién de documentacién y de las autoriza-
ciones de los centros, elaboracién de los contratos, factura-
c16n, pagos, etc.
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Fase de desarrollo de los ensayos clinicos (n = 134).
Enero 1996-septiembre 2003.
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La AGICAP esti constituida por una red creciente de mds
de 190 profesionales de atencién primaria (médicos de fa-
milia, enfermeria, pediatras, ginec6logos, reumatélogos y
farmacélogos) cuyo interés comun es participar en EC a
todos los niveles: tanto como investigadores principales o
colaboradores como en el disefio o en estudios de viabili-
dad de proyectos. Se trata de profesionales especialmente
formados y acreditados por la propia AGICAP para la re-
alizacién de EC.
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En este articulo presentamos las aportaciones, las expe-
riencias y actividades de esta red AGICAP de investiga-

dores de atencién primaria en Catalufia desde 1996.

La actividad de la red AGICAP
desde 1996

Los ensayos clinicos

En este apartado descriptivo se incluyen todos los EC re-
alizados por la red AGICAP desde enero de 1996 hasta
julio de 2003, aprobados por el CEIC de la Fundacié Jor-
di Gol i Gurina, que tutela mas del 85% del total de los
centros de atencién primaria de Catalufia. Se han excluido
tanto los EC denegados por nuestro CEIC como los que,
tras haber colaborado con el promotor en el disefio o eje-
cucién, finalmente éste ha decidido no presentarlos al
CEIC.

En el periodo de enero de 1996 a septiembre de 2003 se
han llevado a cabo 134 EC, que representan el 90% del to-
tal de los presentados durante este periodo a nuestro
CEIC. El1 64,9% (n = 87) esté en fase III (fig. 1). En con-
junto, se trata mayoritariamente de estudios sobre el con-
trol de factores de riesgo cardiovascular (hipertensién, dia-
betes y dislipidemia), sobre enfermedades infecciosas
prevalentes (vias respiratorias y cutdneas) y sobre vacunas
en pediatria (fig. 2). E1 57,4% (n = 77) de los EC fue de
ambito internacional.

En la figura 3 se describe la evolucién creciente de la ac-
tividad anual de la red AGICAP y se especifican los en-
sayos activos, finalizados o retirados prematuramente tras
su aprobacién por el CEIC con contrato o incluso retira-
dos sin tiempo para su formalizacién. Tanto la duracién
media de los estudios como el ndmero de centros de aten-
cién primaria implicados en cada uno, a lo
largo de estos afios, ha ido en aumento (figs.

- 4y5).

30+ La formacion y acreditacion de investigadores
254 Para la AGICAP, como para cualquiera otra
red de investigadores, la formacién, acredi-
201 tacién y reacreditacion de sus miembros es
154 fundamental. A lo largo de estos afios se han
10- organizado cursos bésicos de formacién en
5 investigacién mediante ensayo clinico en
l_ atencién primaria, que deben realizar los
07 Sept, profesionales interesados en pertenecer a la
1996 | 1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 red AGICAP. La cohesién y la coordinacién
M Activos 4 20 | 20 | 17 | 23 | 28 | 28 | 34 entre los miembros de la red son facilitadas
O Finalizados 8 | 183 | 12 | 15 | 12 9 por la edicién periédica de un boletin inter-
I Retirados 2 2 2 3 1 1 no y por la organizacién anual de unas jor-
DI Retirados sin contrato ! 2 S 4 ! ! nadas de investigadores. Sin embargo, com-

Evolucion anual de los ensayos clinicos (n = 134).
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partir la participacién en los mismos
ensayos, en las mismas reuniones de investi-
gadores con los mismos objetivos, también
mejora los niveles de cohesién interna de la

| Aten Primaria 2004;34(1):38-42 | 39



Vinyoles Bargall6 E, et al.

INVESTIGACION Ensayos clinicos en atencién primaria. La experiencia de la red AGICAP en Catalufia

> 5 afios
3-4afios  (5%)
(5%) <1afio

(33%)

1-2 afios
(57%)

Distribucion de los ensayos clinicos segin su
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red. En la figura 6 se describe la distribucién de los inves-
tigadores segtn su profesion.

Conclusiones

Desde 1996, 1a investigacién con firmacos en formato de
ensayo clinico ha aumentado progresivamente en el 4mbi-
to de la atencién primaria de Catalufia. Este incremento
puede atribuirse tanto al mayor interés de administracio-
nes sanitarias, profesionales y promotores como a la orga-
nizacién de estructuras como la AGICAP, que facilitan y
promueven activamente la realizacién de EC con firmacos
en atencién primaria.
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Distribucion de los ensayos clinicos segun el nime-
ro de centros de atencion primaria participantes (n =
134).
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La investigacién y publicacién en formato de ensayo clinico controlado ha ido en aumento en las Gltimas décadas en Espafia.

Tanto la falta de tradicién en la realizacién de ensayos clinicos en atencién primaria como las limitaciones organizativas conducen, a

menudo, a que los promotores conciban dichos ensayos exclusivamente en los hospitales, con muestras de pacientes muy distintas de

las de atencién primaria.

@ El objetivo de la AGICAP es llegar a 6ptimos niveles de calidad en investigacién e incorporar la atencién primaria al circuito tanto

de ensayos clinicos locales, como al de los grandes estudios multicéntricos multinacionales.

® La AGICAP esti constituida por una red de mas de 190 profesionales de atencién primaria (médicos de familia, enfermeria,

pediatras, ginec6logos, reumatélogos y farmacélogos), cuyo interés comun es participar en ensayos clinicos a todos los niveles.

® En el periodo de enero de 1996 a septiembre 2003 la AGICAP ha llevado a cabo 134 ensayos clinicos, que suponen el 90% de los

presentados durante este periodo a nuestro Comité Etico de Investigacién Clinica.

® En conjunto, se trata mayoritariamente de estudios sobre el control de factores de riesgo cardiovascular (hipertension, diabetes y

dislipemia), sobre patologifa infecciosa prevalente (vias respiratorias y cutdnea) y sobre vacunas en pediatria.
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