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La investigacion biomédica es una actividad necesaria
para el éxito de cualquier estrategia que se proponga
mejorar la salud de los ciudadanos. Teniendo en
cuenta las circunstancias que determinan

el rendimiento de la investigacion, resulta posible

el disefio de una cadena de valor de la investigacion,
que permita identificar las etapas de la misma de
manera esquematica y los actores que intervienen.

En este articulo se analizan estas etapas desde el
punto de vista de las Agencias financiadoras y las
Estructuras de investigacion, incluyendo los Grupos
de investigacion. Se hace especial énfasis en el disefio
de politicas cientificas y en la priorizacion de la
investigacion biomédica, concretamente la realizada
por el Ministerio de Sanidad y Consumo, basada

en la Ley de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional
de Salud e incluida en el Plan Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo e Innovacion Tecnolégica.

Desde el ambito de la gestion de resultados se
distingue entre la transferencia y aplicabilidad
(Medicina Basada en la Evidencia, Investigacion

de Resultados en Salud y Programas de Atencion
Integral de Patologias) y el impacto de la investigacion.
Por tltimo se describen de forma pormenorizada

los Programas del Fondo de Investigacion Sanitaria,
agencia financiadora del Ministerio de Sanidad y
Consumo, concretamente el programa de recursos
humanos y difusion de la investigacion y el programa
de fomento de investigacion.
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Biomedical research is a necessary activity for the
success of any strategy aiming the improvement of
the citizens’ health. Bearing in mind the circumstances
determining research outcomes, it is possible to design
a research chain value allowing to identify in a
schematic way its stages and the involved agents. In
this article these stages are analysed from the point
of view of funding Agencies and research Structures,
including research Groups. We place particular
emphasis on the design of scientific policies and on
the establishment of biomedical research priorities,
especially by the Ministry of Health and Consumer
Affairs, based on the Unity and Quality Act of the
Spanish National Health System and included in the
National Plan on Scientific Research, Development
and Technological Innovation. From the point of view
of the management of outcomes, there is a difference
between transfer and applicability (Evidence-Based
Medicine, Health Outcomes Research and Programs
of Comprehensive Care) and the impact of research.
Finally, the Programs of the Health Research Fund,
funding agency of the Spanish Ministry of Health and
Consumer Affairs are described in detail, especially
the program of human resources and dissemination
of research, and the program of research promotion.
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INTRODUCCION

La investigaciéon biomédica es parte fundamental del
Sistema Espanol de Ciencia, Tecnologia e Industria.
Supone un todo continuo que cubre desde la investigacién
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basica fundamental hasta la investigacion de la practica
clinica rutinaria, y pasa por fases progresivas de investi-
gacion aplicada y clinica, nuevos desarrollos, evaluacién
(beneficios y costes), y diseminacién de los resultados.
Ademass, se trata de una investigacién multidisciplinaria,
siendo multiples los factores y circunstancias que partici-
pan en la obtencion de resultados.

En Espania, la produccién cientifica biomédica se
encuentra localizada en los centros del Sistema Nacional
de Salud, incluyendo el Instituto de Salud Carlos III
(ISCIII), las Universidades, el Consejo Superior de
Investigaciones Cientificas (CSIC) y el sector privado.

En los dltimos afios, la situacién de la investigacién bio-
médica ha mejorado de forma notable. El namero de inves-
tigadores ha aumentado, y la inversién en investigacién,
desarrollo e innovacién (I+D+I) global ha crecido proporcio-
nalmente mas que el producto interior bruto. La produccién
biomédica, comparada con la de otros sectores, también
evoluciona favorablemente, de manera que mas del 50% de
las publicaciones cientificas espafiolas, presentes en las
bases de datos internacionales, corresponden a biomedici-
na. Nuestro actual desarrollo nos ha permitido pasar de ser
meros consumidores de avances, producidos en otros paises,
a estar entre los generadores de conocimientos cientificos.

Sin embargo, esta situacion puede ser mejorada ya que
nuestra aportacién es aun sensiblemente inferior a la de
otros paises de la Unién Europea. Es deseable que en el
futuro inmediato se mantenga y acreciente el esfuerzo
inversor, de forma que alcancemos niveles de produccién
equiparables a los citados paises, y el acoplamiento ade-
cuado de los entornos cientificos y técnicos con los secto-
res productivos y financieros.

INVESTIGACION BIOMEDICA

La investigacion biomédica es una actividad necesaria
para el éxito de cualquier estrategia que se proponga
mejorar la salud de los ciudadanos. La integracién de la
investigacién con la préactica clinica favorece una mayor
calidad de los servicios de salud y una mejor y més rapi-
da implantacién de los avances cientificos en la preven-
cién, diagnéstico y tratamiento de las enfermedades, asi
como un cuidado mas ético y eficiente de los pacientes. No
es posible desarrollar investigacion de calidad sin una
practica médica de calidad, y viceversa'?

Dependiendo de sus objetivos inmediatos y las técnicas
aplicadas, podemos distinguir diferentes formas o tipos de
hacer investigaciéon biomédica®:

e Investigacion bésica 6 preclinica, que persigue el
mejor conocimiento de los mecanismos moleculares, bio-
quimicos, celulares, genéticos, fisiopatolégicos, y epide-
miolégicos de las enfermedades o problemas de salud;

e Investigacién clinica (desarrollada en pacientes),
cuyo objetivo es el estudio de la eficacia de los procedi-
mientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos y el
conocimiento de la historia natural de las enfermedades;

e Investigacién epidemiolégica, en salud publica o ser-
vicios de salud (desarrollada en poblaciones), que tiene
como objetivo el estudio de la frecuencia, distribucién y
determinantes de las necesidades de salud de la pobla-
cién, y tratar de conocer la efectividad, calidad y costes de
los servicios de salud y la distribucién de los recursos.

GESTION DE LA INVESTIGACION
BIOMEDICA: CADENA DE VALOR

Una vez descrita la actividad de investigaciéon biomédi-
ca, veamos como podemos definir su gestién. Buxton® defi-
ne el rendimiento de la investigaciéon biomédica, haciendo
hincapié en el cardcter multidimensional de sus resulta-
dos. Ello lleva a senalar la diversidad de las valoraciones
e intereses correspondientes a los diferentes actores par-
ticipantes en lo que podemos conceptuar como proceso de
la actividad investigadora, y que pasa por las etapas de:
priorizacién, evaluacion, seleccién, financiacién, ejecu-
cién, difusion y aplicacién de la investigacion.

En el caso de la investigaciéon biomédica los actores res-
ponsables de su ejecucién estdn representados por las
agencias financiadoras, las estructuras y centros de
investigacion, el propio Sistema Nacional de Salud, los
pacientes, las empresas relacionadas con el sector, y los
investigadores.

Desde el ambito de los decisores del sistema sanitario y
de sus usuarios, el rendimiento de la investigacién incluye
la nocién de coste de oportunidad, y contempla tanto proce-
sos de mejora de la calidad asistencial, como el ahorro
potencial de recursos, la mejora en el acceso universal y,
especialmente, su contribucion significativa a la mejora de
la salud. Esta diversidad de valoraciones y preferencias
supone, en un entorno participativo con asignacién colecti-
va de recursos, una clara y transparente asignacién de prio-
ridades de investigacién, y la eleccién de las alternativas
organizativas y los objetivos socialmente mas eficientes®.

Tenidas en cuenta las circunstancias que determinan
el rendimiento, resulta posible el disefio de una cadena de
valor de la investigacion, que permita identificar las eta-
pas de la misma de manera esquematica y los actores que
intervienen®*. (Tabla 1)

La primera etapa, supone el andlisis de la situacién a
través de la identificacién y estimacién de necesidades de
investigacion, y el establecimiento de prioridades, con
arreglo a criterios explicitos.

Una segunda etapa, de propuestas, evaluacion, selec-
cién y contrato, refleja el proceso de valoracién y negocia-
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Tabla 1. Cadena de valor de la Gestidon
de la Investigacion Biomédica
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(Elaborado y adaptado a partir del disefio de Buxton, M y Artells Herrero JJ) **

cién entre las agencias financiadoras y las estructuras y
grupos de investigacion en torno a los objetivos y condi-
ciones hechas explicitas por las convocatorias y los inte-
reses investigadores de estos.

La tercera etapa, correspondiente al desarrollo y ejecu-
cion de los proyectos que han obtenido financiacién, debe
considerar la importancia de los recursos, especialmente
los intangibles relacionados con la experiencia y competen-
cias profesionales, asi como la disponibilidad de una
infraestructura tecnoldgica y procesos adecuados. Del fun-
cionamiento y avance de estos procesos pueden derivarse
resultados directos en términos de cambios en la practica
clinica, sin olvidar los resultados primarios cuya valoracion
y valor anadido deberian tener reflejo a través de los
impactos bibliométricos de su publicacion y difusion.

La cuarta etapa se refiere a la importancia de las formas
de evaluacién y difusién de los resultados desde la perspec-
tiva de su aplicabilidad, poniéndose de manifiesto que su
mera disponibilidad no asegura la generalizacién de su
conocimiento ni su potencial aportacion al sistema sanita-
rio y a la practica clinica.

Las etapas cuarta y quinta, de transferencia y de apli-
cacién, realzan la importancia de los resultados secunda-
rios, con especial énfasis en la modificacién observable de
actitudes, comportamientos y practicas clinicas.

La dltima etapa, referida al impacto o resultados fina-
les, se refiere al valor afiadido de la cadena en términos
de indicadores sanitarios poblacionales, siempre que se
pueda establecer una asociacién entre los resultados obte-
nidos y la modificacién de la salud poblacional.

Como se observa, son diferentes los actores y las inte-
rrelaciones que intervienen en el proceso de gestion de la
investigacién biomédica. El panorama se hace mas com-
plejo en los centros hospitalarios debido a la convivencia
en estos de tres subsistemas, asistencial, docente e inves-
tigador, con predominio del aspecto asistencial en todas
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las relaciones. Por ello, se hace preciso concebir y diseniar
estrategias de investigacién apoyadas en elementos de
gestion independientes, flexibles, motivadores e innova-
dores, y adaptados a la realidad de cada centro.

AGENCIAS FINANCIADORAS

La financiacién de la investigacion biomédica procede
de diversas fuentes, publicas o privadas. Citaremos como
principales las siguientes:

e Plan Nacional de Investigacion Cientifica, Desarrollo e

Innovacién Tecnolégica (PNID);
¢ Planes Regionales de las Administraciones Autonémicas;
e Iniciativas de las Administraciones Locales;

e La Unién Europea (UE) financia investigacién a través
de:
- Fondos Feder, en regiones objetivo 1 y 2, a través de
los programas gestionados por la Administracién
General del Estado o por las Administraciones
Autonoémicas,
- VI Programa Marco de Ciencia y Tecnologia;
e Iniciativa privada procedente de la industria, funda-
mentalmente la farmacéutica, fundaciones y asociacio-
nes sin fines de lucro, etc.

DISENO DE POLITICAS

La politica cientifica del Ministerio de Sanidad y
Consumo se basa en los siguientes principios, senalados
en la Ley de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de
Salud:

1. Establecimiento de las medidas para que la investiga-
cion cientifica y la innovacion contribuyan a mejorar de
manera significativa y sostenible las intervenciones y
procedimientos preventivos, diagnésticos, terapéuticos
y rehabilitadores.

2. Garantia que la actividad investigadora y de transfe-
rencia de resultados a la practica clinica se desarrolla
y se sustenta cientificamente de manera demostrable.

3. Garantizar la observancia y el cumplimiento de los
derechos, la proteccién de la salud y la garantia de la
seguridad de la sociedad, los pacientes y los profesio-
nales involucrados en la actividad de investigacion.

4. Incorporacién de la actividad cientifica en el &mbito sani-
tario en el Espacio Europeo de Investigacion.

5. Facilitar que en toda la estructura asistencial del
Sistema Nacional de Salud se puedan llevar a cabo ini-
ciativas de investigacion clinica y bdasica, fomentando
el desarrollo de la metodologia cientifica y de la medi-
cina basada en la evidencia.

6. Establecimiento de las medidas para que la investiga-
cién cientifica y la innovacién contribuyan a mejorar de
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manera significativa y sostenible las intervenciones y

procedimientos preventivos, diagnésticos, terapéuticos

y rehabilitadores.

7. Garantia que la actividad investigadora y de transfe-
rencia de resultados a la practica clinica se desarrolla
y se sustenta cientificamente de manera demostrable.

8. Garantizar la observancia y el cumplimiento de los
derechos, la proteccion de la salud y la garantia de la
seguridad de la sociedad, los pacientes y los profesio-
nales involucrados en la actividad de investigacion.

9. Incorporacién de la actividad cientifica en el ambito sani-
tario en el Espacio Europeo de Investigacion.

10. Facilitar que en toda la estructura asistencial del
Sistema Nacional de Salud se puedan llevar a cabo ini-
ciativas de investigacién clinica y basica, fomentando
el desarrollo de la metodologia cientifica y de la medi-
cina basada en la evidencia.

Esta politica se recoge en la Iniciativa sectorial de
investigacion en salud que se integra en el Plan Nacional
de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacion
Tecnologica 2004-20072.

E1 PNID 2004-2007 es el vigente instrumento de politi-
ca cientifica y tecnoldgica de la Administraciéon General
del Estado Esparniol (AGE), y extiende su ambito de actua-
cién hasta la innovacion tecnolégica, proponiéndose impul-
sar la coordinacién con las Comunidades Auténomas y
buscar la sinergia con los Fondos Estructurales y el
Programa Marco de la UE. La investigacién biomédica se
contempla especificamente dentro del PNID.

Ademis, el PNID viene a representar el cumplimiento
del Mandato Constitucional que atribuye a la AGE la com-
petencia sobre el fomento y la coordinaciéon general de la
investigacion cientifica y técnica.

Por otra parte, los distintos Estatutos de Autonomia
han ido estableciendo y desarrollando las competencias
que en esta materia posee cada Comunidad Auténoma. La
necesaria coordinacién, en el campo de la investigacion,
de las diferentes comunidades entre si, y de estas con la
AGE, se lleva a cabo en el Consejo General de la Ciencia
y la Tecnologia en el que todos ellos se encuentran repre-
sentados.

En su diseno el PNDI 2004-2007 identifica los siguien-
tes criterios clave en el area de Biomedicina:

1. Criterios de caracter cientifico o tecnologico:

- Correspondencia con programas similares en otros
paises, convergencia con otros departamentos y CCAA.

El referente a considerar es el VI Programa Marco de
I+D+I (2003-2007) y concretamente el Area Tematica
denominada “Ciencias de la vida, genémica y biotecnologia
aplicadas a la salud”, que incluye la mayoria de acciones

relacionadas con el &mbito de la biomedicina. asi como la
estrategia para ser participes del Espacio Europeo de
Investigacion. Otros referentes, como modelos, son: el
Medical Research Council en Gran Bretana, el INSERM
en Francia y los National Institutes of Health en EE.UU.

- Existencia de investigacioén de calidad en Esparia:

En los ultimos 15 anos, Espana ha conseguido una
masa critica investigadora en el area de Biomedicina y
Ciencias de la Salud, en la que ya destacan algunos gru-
pos de investigacion de excelencia, entramado para el que
deben ejercerse politicas de crecimiento y consolidacion.
Nuestro desarrollo actual nos ha permitido pasar de ser
meros consumidores de avances, producidos en otros pai-
ses, a comenzar a estar entre los generadores de conoci-
mientos cientificos.

- Posicién estratégica a largo plazo:

Espana es un pais que puede competir en igualdad de
condiciones, e incluso con ventaja, con algunos paises de
nuestro entorno, especialmente en algunos campos de la
investigacion basica y clinica pero la demostracion de esta
capacidad exige una atencién preferente. Para esto es
esencial conseguir una mejor coordinacién entre la indus-
tria farmacéutica y biotecnolégica, y centros asistenciales
y grupos de investigacién de calidad acreditada.

2. Criterios de caracter econémico y empresarial:

- Volumen de la actividad en I+D en Esparia

La distribucién por campos cientificos indica que el
14,3% del gasto en I+D (INE-2001) se dedica a las ciencias
médicas, siendo el campo cientifico que mayor crecimiento
porcentual tiene en los tltimos afos. A su vez, la Industria
Farmacéutica lidera, con el 18% sobre el gasto total en
I+D, a los restantes sectores industriales de nuestro pais.

Ademas, el 41% de las publicaciones realizadas por
autores espanoles y el 51% de las citas que han recibido
estos trabajos corresponden al &mbito de la Biomedicina y
Ciencias de la Salud, lo que fundamenta el potencial de
nuestro pais en este terreno (Mapa de la investigacion
biomédica — Fondo de Investigacién Sanitaria).

Segun datos de la National Science Foundation nortea-
mericana, entre 1986 y 1999 la produccion cientifica mun-
dial creci6 un 14%, con una media de crecimiento anual del
1%. En contraste a estos datos, la produccion cientifica
espanola en Biomedicina y Ciencias de la Salud a lo largo de
los dltimos veinte afos ha crecido a un ritmo medio anual
del 12%, (y del 19% en cuanto a citas registradas). En este
crecimiento, el protagonismo de la investigacion procedente
de los centros del Sistema Nacional de Salud ha sido muy
notorio, al igual que el de las Universidades y Organismos
Publicos de Investigacién.

Un aspecto que conviene resaltar es el importante
papel que los hospitales y centros asistenciales del
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Sistema Nacional de Salud desarrollan en el drea de
investigacion biomédica, dado el importante componente
clinico de la investigacién

- Grado de dependencia tecnolégica

Las empresas farmacéuticas constituyen un sector con-
solidado en Espafia, mientras que el sector industrial de
productos y equipos médicos esta ain muy alejado en sus
parametros de produccion e I+D, de sus homoélogos en los
paises de la UE, lo que ha generado una situacién de alta
dependencia con el exterior en lo que se refiere a equipos
mas complejos y de mayor nivel tecnolégico.

La globalizacién del Sector farmacéutico determina una
competencia cierta entre los Centros de excelencia distri-
buidos en los paises desarrollados, con frecuentes despla-
zamientos de la Investigacién hacia los lugares mas favo-
rables, tanto por el nivel cientifico o de especializacién de
tales Centros, como por los incentivos fiscales a la I+D, los
menores costes que supone la investigacion o la simplifi-
cacién administrativa que ofrecen tales alternativas.

Por ello, deben potenciarse las iniciativas de caracter
publico para fomentar la investigacion de la industria far-
macéutica y biotecnolégica en Espana, con la participacion
de todos los actores implicados.

- Mejora de la competitividad

La industria farmacéutica radicada en Espana cuenta
con una tecnologia de calidad y alto nivel, y habitualmente
colabora con equipos de investigaciéon de centros publicos.
Este es un sector que, con el respaldo necesario, permitiria
un mayor y mejor desarrollo, si se aproximan las necesida-
des de la industria a las capacidades de investigacién de
centros y hospitales, y se mejoran los actuales mecanismos
para una buena y rapida transferencia de ideas y tecnolo-
gia entre ambos sectores. Es de destacar, en este sentido, la
reciente creacion de parques cientificos y tecnoldgicos.

- Existencia de recursos humanos capacitados

El ndmero de investigadores biomédicos en Espana es
aun muy bajo, e inferior al de otros paises de la UE. Esta
situacién, claramente deficitaria, condiciona gravemente el
desarrollo potencial de este campo. Ademés, se da la para-
doja que el esfuerzo realizado en los dltimos afos por las
distintas administraciones publicas ha dado lugar a una
generacion de jévenes investigadores con un elevado nivel
de formacién y especializacién que, sin embargo, tienen
dificultades para incorporarse al mercado laboral.

La incorporacion de nuevos investigadores plenamente
formados es un aspecto esencial para incrementar y pos-
teriormente mantener el grado de calidad deseable en los
resultados de la investigacion biomédica.

3. Criterios sectoriales

Uno de los aspectos distintivos del Programa Nacional
de Biomedicina es su cardcter sectorial ligado a la politica
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sanitaria. En este sentido hay que tener en cuenta las
actuaciones disenadas para fomentar la investigacién de
excelencia en el ambito del Sistema Nacional de Salud,
como es el desarrollo de la Ley de Cohesién y Calidad a tra-
vés de la Iniciativa Sectorial de Investigacién en Salud, que
contempla entre sus ejes de actuacion las siguientes lineas:

- Modernizacién, fomento de la calidad y competitivi-
dad del sistema

- Investigacion para la promocion de la salud y la cali-
dad de vida, para una atenciéon a la salud basada en la
evidencia, y con un progresivo ajuste hacia las principales
patologias de nuestra sociedad; identificando necesidades,
problemas y emergencias, reconociendo fortalezas (gru-
pos, infraestructuras) y debilidades; jerarquizando actua-
ciones segun beneficio potencial y viabilidad, ademas de
prestar especial atencién a los problemas emergentes y de
salud internacional.

- Investigacion en salud para la promocién de la com-
petitividad de la industria sanitaria, propiciando un
entorno més innovador en los centros sanitarios y contri-
buyendo al progreso econémico y social.

- Medidas y acciones para el fomento de la investiga-
cién de transferencia, no solamente la transferencia efec-
tiva de los resultados de las ciencias bésicas a la investi-
gacion clinica, sino también la del nuevo conocimiento a la
préctica clinica y para la toma de decisiones en los servi-
cios sanitarios.

- Intervenciones dirigidas a fomentar una administra-
cién m4s racional y sostenible, que gestiona eficientemen-
te los recursos y que persigue la calidad e integridad en
sus actuaciones.

- Aumento de la capacidad y de la coordinacion del sis-
tema y de su presencia internacional

- Coordinacion y ordenacién del espacio espariol de
investigacion desde una perspectiva estatal —con otros
departamentos y CCAA-, e internacional -Espacio
Europeo de Investigacion-, con fijacion de objetivos y esta-
blecimiento de medios especificos, pero complementarios
y concurrentes. Extension y cohesion del sistema a través
de la vertebracién del Instituto de Salud Carlos III,
mediante la creacién y acreditacién de centros e institutos
asi como el fomento de alianzas institucionales.

- Actualizacién de infraestructuras y medidas para el
fomento racional, coordinado y sostenible de las grandes
instalaciones cientificas, servicios comunes y cientifico-
técnicos.

Aumento y actualizacion de las acciones dirigidas a los
recursos humanos, en tanto que eje fundamental del sis-
tema. Se trata de atraer a los jévenes talentos, favorecer
el cambio generacional y, a su vez, desafiar las dificulta-
des y los problemas de motivacién de los investigadores
clinicos.
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4, Criterios de interés publico: mejora de

la calidad de vida y desarrollo sostenible

La atenci6n sanitaria de calidad constituye una
demanda social prioritaria. Un instrumento fundamental
para conseguirla es la investigacién biomédica. El sector
de la salud, como consecuencia de la aparicién de nuevas
enfermedades y tratamientos, la aparicion de las necesi-
dades relacionadas con la mayor esperanza y calidad de
vida de la poblacion, y la prestacion de servicios que todo
ello supone, es un area tecnolédgica en alza, en la que se
prevé un fuerte crecimiento en los préximos afos.

Ademas, es preciso tener en cuenta la progresiva emer-
gencia de epidemias globales, para las que se requieren
nuevos escenarios de organizacién, es decir, una adaptacién
de los sistemas de investigacién de los paises desarrollados.

Los problemas de salud y enfermedades responsables
de gran morbilidad, mortalidad y pérdida potencial de
anos de vida productivos, o de gran repercusién social y
econémica deben ser objeto de interés especial y de la
dedicacion subsiguiente de recursos para investigacion.

Resumidamente, conviene recordar que las caracteristi-
cas de los Programas Europeos, junto a los criterios sefia-
lados en el PNID, hacen necesario que las estrategias para
potenciar la investigaciéon biomédica en nuestro pais ten-
gan en cuenta los siguientes elementos: el incremento de
los fondos econémicos; el aumento de la masa critica; el
uso y formacién en las nuevas metodologias; la considera-
cién de la investigacién de excelencia como un todo, apro-
ximando la investigacién bésica y clinica; la consideracién
del hospital como centro de investigacion; la priorizaciéon y
evaluacion, fundamentalmente posfinanciacion de la
investigacion; la creacién de redes e institutos virtuales
(las actuales tecnologias de la comunicacion permiten y
favorecen el desarrollo de centros virtuales de investiga-
cién o redes tematicas, lo que implica la creacion de una
estructura de coordinacién, dotada de los medios adecua-
dos para facilitar esta relacién y ademas, para favorecer
la movilidad fisica del personal cientifico y tecnoldgico, asi
como el establecimiento y gestién de proyectos conjuntos);
y la realizaciéon de alianzas estratégicas entre centros de
investigacién publicos y privados.

PRIORIZACION DE LA INVESTIGACION
BIOMEDICA

La priorizacién de la investigacion biomédica tiene que
tener en cuenta los siguientes elementos, tal como mues-
tra la figura:

- la demanda en el SNS y en la sociedad,

- la prospectiva cientifica y tecnolégica a medio/ largo
plazo,

- el 4rea de actividad de los grupos de I+D,

- la evaluacion de actuaciones nacionales en curso,

- las actuaciones internacionales: VI Programa Marco y
construccion del Espacio Europeo de Investigacion, y

- la evolucién cientifica y tecnolégica del drea de biome-
dicina

Concretamente, la Iniciativa sectorial de investigacién
en salud que se integra en el Plan Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo e Innovacién Tecnoldgica recoge las
prioridades de la investigacion en el Sistema Nacional de
Salud.

Para la elaboracion de la iniciativa sectorial se han
tenido en cuenta las siguientes necesidades y objetivos:

a) Las necesidades de salud de la poblaciéon y el impul-
so de la innovacién asistencial y la modernizacién de la
estrategia de la I+D biomédica, en servicios sanitarios y
de salud publica.

b) La participacién de todos los agentes sociales afecta-
dos.

¢) La transferencia de resultados de investigacion,
debidamente verificados, a la practica clinica.

d) La consideracién, en su caso, de los resultados cienti-
ficos en la toma de decisiones por parte de los 6rganos res-
ponsables del Sistema Nacional de Salud.

e) La mejora de la calidad en la gestién de la investi-
gacion, mediante la implantacién de sistemas eficaces de
intercambio de informacién, evaluacién y administracién
econémico-financiera.

f) El impulso, a través del Instituto de Salud Carlos III,
del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas, de
otros organismos publicos de investigacién y de las uni-
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versidades, de la modernizacién de los centros y redes de
investigacion del Sistema Nacional de Salud.

g) El incremento de la colaboracién con los centros pri-
vados de investigacién asi como con los centros extranje-
ros, favoreciendo la concurrencia de recursos en aras de
objetivos comunes.

h) La conciliacién de la actividad investigadora con la
normativa vigente y con los principios éticos aceptados
por las Instituciones y por la comunidad cientifica.

Las prioridades identificadas se encuentran ya inclui-
das en el Plan Nacional, el cual encomienda al Ministerio
de Sanidad y Consumo, a través del Instituto de Salud
Carlos III, la gestiéon de los Programas Nacionales de
Biomedicina y de Tecnologias para la Salud y el
Bienestar.

e Biomedicina: identifica como prioritarios los siguien-
tes programas tematicos:

- Investigacion Bésica en mecanismos de enfermedad y
nuevas estrategias y modelos terapéuticos.

- Investigacion Clinica en enfermedades, ensayos clini-
cos, epidemiologia, salud publica y servicios de salud.

- Investigacion Farmacéutica en descubrimiento, des-
arrollo y evaluaciéon de medicamentos.

Estas prioridades se aplican en problemas de salud con
mayor carga de enfermedad: Céancer, Enfermedades
Cardiovasculares, Enfermedades del Sistema Nervioso y
Mentales, infecciosas y  Sida,
Enfermedades Genéticas, modelos de enfermedad y tera-
pia, Enfermedades Respiratorias, Otras Enfermedades
Croénicas e Inflamacion.

e Tecnologias para la salud y el bienestar: identifica
como prioritarias las siguientes programas tematicos:
Tecnologias de apoyo a las personas con discapacidad y per-
sonas mayores, Tecnologias sanitarias e investigacion en
productos sanitarios y Seguridad y salud en el trabajo. En
este caso la investigacién evaluativa de tecnologias sani-
tarias y la investigacion en seguridad y salud en el traba-
jo seran las prioridades a gestionar por el Instituto de
Salud Carlos III.

Pero la priorizacién es un tema complejo, que debe
plantearse en coherencia con toda una serie de circuns-
tancias.

La investigacién financiada y realizada con fondos
publicos participa de las caracteristicas de bien publico.
En este caso, el Sector Publico interviene en sustitucién
del mercado como mecanismo de asignacién de recursos,
debiendo tenerse presente el interés social en la orienta-
cién de la investigacion.

Para priorizar hay que identificar primero la necesi-
dad, entendida como la desviacién o diferencia entre el

Enfermedades

estado actual o real del conocimiento y la situacién consi-
derada como deseable, definida de manera diferente
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segun el punto de vista considerado. Asi, podemos distin-
guir entre:

- necesidades de investigacién segun el estado de salud
de la poblacién: definidas por indicadores, encuestas o
métodos de consenso;

- necesidades de investigacién expresada por el SNS,
de acuerdo a sus politicas, demanda y provision de cuida-
dos y servicios;

- necesidades emanadas de los investigadores (investi-
gacion libre). En este caso, la necesidad definida por
expertos (p.e. la comunidad de investigadores) suele pre-
valecer sobre la preferencia individual como criterio de
asignacion de recursos®‘.

Una vez identificadas las necesidades es preciso iden-
tificar criterios de priorizaciéon para compararlas. Estos
criterios pueden ser diversos:

- la descripcién suficiente de la existencia de alguna
oportunidad de avance en el conocimiento o en la aporta-
cién de evidencia relevante y novedosa aplicable al SNS;

- la constatacion de la existencia de una capacidad razo-
nable de los recursos existentes para la consecucion de los
objetivos establecidos (factibilidad de la investigacion);

- la relevancia social y el coste de oportunidad de las
alternativas de investigacion existentes.

En definitiva el proceso de priorizacién sigue las
siguientes etapas: definicién de criterios, estimacién y
comparacién de necesidades de investigacion, selecciéon de
prioridades de investigacion.

Por otro lado, al priorizar en biomedicina es precisa la
coordinacién con los diferentes programas relacionados
(programas marco europeos, nacionales, autondémicos,
etc), asi como el conocimiento del estado actual de la I+D
en las areas correspondientes, a través de los estudios de
prospectiva.

En cualquier caso, debera ser irrenunciable el mante-
nimiento de criterios de calidad y eficiencia, sin perder de
vista el cardcter multidisciplinario y multiinstitucional de
este tipo de investigacion.

1. Gestion de la priorizacion

Una vez decidido en que se va a investigar, debera plas-
marse esta decision en los correspondientes programas y
convocatorias donde se senalen explicitamente los crite-
rios de priorizacion que podran hacerse efectivos a través
de formulas diferentes:

- contratos tematicos;

- priorizacién interna en los centros;

- facilitando las economias de escala, el uso comparti-
do de recursos y competencias, y las alianzas estratégicas
entre centros de investigacién complementarios y sinér-
gicos;

- desarrollando estrategias que tengan en cuenta las
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nuevas metodologias (genética molecular, biologia estruc-
tural, bioinformaéatica, investigacion de resultados en
salud, etc)

2. Prioridades en investigacion biomédica

En los dltimos afos varias iniciativas de organismos y
comités internacionales se han dedicado a elaborar agen-
das de investigacién en salud o a contribuir para el des-
arrollo de metodologias para la definicién de prioridades.
Entre las iniciativas destacan las siguientes’:

El informe denominado "Investing in Health Research
and Development", elaborado por el Ad Hoc Committee on
Health Research Relating to Future Intervention
Options®, cuyo objetivo principal fue definir pautas para
orientar las inversiones en I y D en salud a niveles nacio-
nales e internacionales. El informe propone como método
las siguientes etapas:

a) Identificar la magnitud del problema. A esta inte-
rrogante se responde mediante el calculo de la carga atri-
buida de enfermedad, condicién o factor de riesgo, con
base en un indicador denominado anos de vida ajustados
por discapacidad (AVAD)

b) Identificar las razones para la persistencia de la
carga de enfermedad. Ante ello, el comité identifica tres
alternativas: a) falta de conocimiento sobre la enfermedad
y sus determinantes; b) falta de instrumentos para com-
batirla; c) deficiente uso de los instrumentos disponibles.
Sobre la base de estas alternativas se identifica el tipo de
investigacién necesaria: si la principal razon es la falta de
conocimiento, se precisa mas investigacion estratégica; si
la principal razon es la carencia o el uso deficiente de los
instrumentos disponibles, se debe apoyar la investigacion
operativa.

¢) Objetivar si se dispone de conocimientos suficientes
sobre el problema para considerar posibles intervencio-
nes. Sobre esta base habra de actuar la comunidad cienti-
fica avanzando en el desarrollo de nuevas intervenciones
como drogas, vacunas, algoritmos clinicos y politicas. Si
por el contrario los conocimientos no fueran los suficien-
tes, pe precisaria mds investigacién estratégica.

d) (Estas intervenciones seran costo-efectivas?
(Pueden ser desarrolladas a corto plazo y a un costo razo-
nable? El costo-efectividad de una intervenciéon se mide
en funcion del costo por AVAD evitado (se considera atrac-
tiva una intervencion cuando cuesta menos de 163 euros
por AVAD evitado)

e) Objetivar qué se estd haciendo actualmente acerca del
problema. Se trata de estimar el esfuerzo de investigaciéon
actual sobre el problema, a nivel mundial, para valorar si
se deben invertir recursos adicionales.

Otra iniciativa a destacar es la del Comité Asesor
Global de Investigaciones en Salud (Advisory Committee

on Health Research)’, organismo asesor de la Directora
General de la Organizacion Mundial de la Salud, integra-
do por cientificos de alto prestigio internacional en diver-
sas disciplinas. En 1998 el comité publicé el informe “A
Research Policy Agenda for Science and Technology to
Support Global Health Development" El foco principal de
la agenda es la contribucion de la Ciencia y la Tecnologia
para el desarrollo de la salud en el &mbito mundial, con el
propdsito de promover la cooperacién entre la comunidad
cientifica, los gobiernos, el sector privado y otros actores.
Los principios en los que se basa la agenda incluyen el
reconocimiento de que:

a) Existe una ética comun a toda la humanidad que per-
mite unificar la accién en pro del desarrollo de la salud, a
pesar de la diversidad.

b) Aunque el impacto de la salud es mayormente "local",
muchas de sus causas y de sus soluciones son "globales" y
multifactoriales.

¢) Los desafios, problemas y determinantes de la salud
en el ambito mundial exigen un enfoque global sistemati-
co para fundamentar acciones a nivel internacional, nacio-
nal y local.

d) Los investigadores y las instituciones de investiga-
cién deben trabajar conjuntamente en todos los tipos de
investigacion que contribuyan para la salud.

e) Se deben desarrollar y expandir redes de colabora-
cion para la investigacion, aprovechando las ventajas de
las nuevas tecnologias de comunicacion.

f) Es necesario establecer un proceso continuo de defi-
nicién, planificacién, implementacion y evaluacién de
necesidades y oportunidades de investigacion a nivel mun-
dial.

Teniendo como base estos principios, la agenda se con-
centra en aquellos problemas que son "significativos " y
"globales"; los criterios para considerar un problema como
"significativo" son los siguientes:

- Contribuye de manera importante -en términos de pre-
valencia o severidad- en la carga de enfermedad de
una poblacién.

- Es percibido como susceptible de ser superado, por lo
que genera presiones politicas para su correccion.

- Representa un alto costo para los sistemas de salud.

- Puede transformarse en un riesgo importante para la
salud y el bienestar general.

Un problema "significativo"
cuando:

se considera "global"

- Afecta a poblaciones de varias regiones.

- Afecta a poblaciones de una o de pocas regiones, pero
potencialmente puede afectar varias mas.

- No puede ser resuelto por una sola region.

- Est4 limitado a una regién, pero los resultados de inves-
tigacion son generalizables a varias regiones.
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- Exige un tipo de I y D capaz de asumir un alto valor
paradigmaético como, por ejemplo, en términos meto-
dolégicos.

Los macrodeterminantes de importancia critica para la
salud a nivel global que la agenda identifica y analiza son
los siguientes:

- Dinamica poblacional.

- Industrializacion y urbanizacion.

- Deterioro ambiental.

- Disponibilidad inadecuada de agua y alimentos.

- Enfermedades emergentes y reemergentes.

- Problemas sociales y de comportamiento.

A partir de lo que se designa como los cinco principales
“territorios” de la salud humana (condiciones de
salud/enfermedad; sistema de atencién; alimentaciéon y
nutricién; ambiente y caracteristicas socioculturales), la
agenda identifica los imperativos y las oportunidades de
investigacién, tanto entre los territorios como hacia el inte-
rior de los mismos.

Después de analizar los avances de la ciencia en diver-
sas disciplinas y tipos de investigacion, la agenda plantea
los desarrollos metodolégicos que se requieren, identifica
el papel de los principales actores involucrados en las
actividades de ciencia y tecnologia, y finaliza con la pro-
puesta de creacién de redes inteligentes de investigacion
o IRENES, del inglés Intelligent Research Networks. Las
IRENES, basadas en las nuevas tecnologias de informa-
cién y comunicacién, constituyen la principal estrategia
para la implementacion de la agenda al permitir la comu-
nicacién permanente entre la comunidad cientifica en el
ambito global, facilitando el seguimiento del estado del
arte del conocimiento, ayudando a definir la mejor mane-
ra para su utilizacion y la identificacién de los lugares
dénde los nuevos conocimientos son necesarios, y orien-
tando nuevas iniciativas de investigacion.

La tercera iniciativa que queremos destacar es la pro-
movida por el Centro Internacional de Investigaciones
para el Desarrollo (International Development Research
Centre) de Canadd, con apoyo del Council on Health
Research for Development (COHRED) y de la
Organizacion Panamericana de la Salud. Esta agenda,
denominada “Prioridades en la investigaciéon de la salud
colectiva en América Latina™, se concentra en los proble-
mas de la region y en el papel de la investigacién en salud
publica (o salud colectiva)

En este caso, un grupo de expertos, a través de técni-
cas de consenso, buscaron identificar grandes tendencias
sociales, politicas y econémicas de la regién y sus relacio-
nes con el proceso salud, enfermedad y asistencia sanita-
ria, poniendo de manifiesto un déficit de conocimiento
sobre estas relaciones.

Se presté especial atencion a determinadas tendencias

S/74

poblacionales, como la transicién demografica y epidemio-
l6gica; el incremento de la pobreza y de la inequidad; los
cambios en los estilos de vida y la estructura familiar; el
deterioro ambiental, y la reforma de los sistemas asisten-
ciales. Para cada una de ellas se procuré analizar la infor-
macién y el conocimiento existentes sobre la magnitud del
problema y sobre sus implicaciones para la salud, indi-
cando las lagunas existentes y las posibles lineas de
investigacion. Se incluyé también un capitulo sobre la
situacion de la investigacion en la region y la capacidad
de respuesta de su infraestructura cientifica ante las
necesidades de investigaciéon identificadas. Sin embargo,
no se incluyeron estrategias de implementaciéon de las
prioridades propuestas.

En su conjunto, las tres iniciativas representan un
importante avance en términos de metodologias de defini-
ciéon de prioridades. Sin embargo su destino comtun fue
haber constituido documentos interesantes, sin lograr con-
solidarse como guias para la accion de organismos de apoyo
a la investigacién nacionales e internacionales. Esto podria
ser el resultado de que su elaboracion estuvo basicamente
a cargo de miembros de la comunidad cientifica, sin la par-
ticipacion de otros actores. En otras palabras, prevalecie-
ron los aspectos técnicos en detrimento de los aspectos poli-
ticos del proceso de definicién de prioridades.

A pesar de esa limitacién, iniciativas como estas pue-
den ser importantes instrumentos metodolégicos de apoyo
a los procesos de priorizacién con una actitud més proac-
tiva en la promocién de la investigacién. Se pone de mani-
fiesto como en lugar de la postura tradicional de investi-
gacion libre en espera de la iniciativa espontanea de los
investigadores, se avanza hacia la bisqueda de modalida-
des, inducidas a través de concursos, convocatorias y pro-
yectos multicéntricos, orientadas por agendas de priori-
dades construidas con amplia participacion social®.

3. Gestion en las Agencias financiadoras

Es necesario incrementar los fondos publicos y priva-
dos destinados a la investigacion, promoviendo la partici-
pacién de los sectores industriales, asociaciones, funda-
ciones, etc.

Para conseguirlo, las Agencias financiadoras deberian
cumplir criterios como:

- aplicar principios de transparencia y rigor;

- hacer las fuentes de financiacién mas préximas, flexi-
bles, amplias, y complementarias compartiendo bases de
datos y sistemas de informacion;

- fomentar el acceso a la financiacion de todos los sec-
tores;

- introducir formulas de gestion eficaces: feed-back con
los centros receptores para eliminar barreras de entrada
a la investigacion;
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- establecer y dar publicidad a los objetivos estratégi-
cos?;

- informar sobre el comportamiento de su gestion y la
evaluacion de sus infraestructuras, procesos y resultados.

Entre sus funciones las agencias financiadoras deberian:

- procurar la financiacién sin recortes del presupuesto
solicitado entre los proyectos evaluados positivamen-
te, siempre que sea razonable;

- justificar las modificaciones del presupuesto y dar ins-
trucciones sobre su redistribucion;

- fijar criterios sobre diversos capitulos del presupuesto
del proyecto: becarios, contrataciones laborales, perso-
nal para el trabajo de campo, material inventariable,
fungible, viajes, etc;

posibilidad de financiar proyectos relacionados y por
periodos de tiempo méas amplios;

continuar y aumentar la cultura y obligacién de “dar
cuenta” de la ejecucion presupuestaria y cientifica del
proyecto de investigacion;

realizaciéon de auditorias in situ y concienciar de la
importancia de la investigacién a los gerentes de los
centros.

ESTRUCTURAS DE INVESTIGACION

Para obtener los resultados apetecidos, las estructuras
de investigaciéon biomédica deben conjugar los siguientes
elementos: una estrategia, unos recursos (econémicos,
infraestructuras cientificas y personal investigador), y
una gestién adecuada.

La estrategia de los centros de investigacién sanitarios
(hospitales) deberia tener como objetivo aumentar su com-
petitividad en el sector de la investigacion, mediante la
interrelacion y coordinacion de sus subsistemas (asisten-
cial, docente e investigador) y los grupos de investigacion
con el fin de conseguir sinergias y economias de escala.
Esta estrategia debe tener en cuenta dos elementos: en pri-
mer lugar la especificidad de los activos de las estructuras
de investigacion biomédica (infraestructuras cientificas
sometidas a una rapida obsolescencia, e investigadores con
la necesidad de mantener su competencia profesional), y en
segundo lugar, la relacién existente entre una préactica
médica altamente cualificada y la realizacién de investiga-
cién de calidad, y viceversa.

La estrategia elegida se deberia apoyar en una actitud
de liderazgo y compromiso de los responsables de los cen-
tros, una organizacion y direccion cientifica unica, la exis-
tencia de una estructura horizontal y comuin de apoyo a la
investigacion, la priorizacién de las lineas de investiga-
cién en funcién de la relevancia para el centro, el SNS y
el propio entorno o contexto social, la existencia de una
evaluacién externa de las actividades de investigacién, y

el impulso de la transferencia y aplicacién de los resulta-
dos a la mejora de la practica clinica.

Seria deseable que este esfuerzo se completase con la
realizaciéon de alianzas con otros centros y organismos,
para fomentar la creacién de redes de investigacién o uni-
dades mixtas cooperativas, que facilitarian la calidad de
los servicios, la motivacion de su personal, la innovacion
en sus actividades, el atractivo para el sector publico y
privado, y la apertura a la sociedad en general, al SNS, a
otros organismos publicos de I + D y al sector privado.

Hay que conseguir cada vez mas que los centros sanita-
rios gestionen la investigacién biomédica de manera dife-
renciada, al igual que lo hacen con la actividad asisten-
cial®. La investigacién es un producto especifico y complejo
dentro del hospital que necesita ser gestionado. Este tipo
de actividad con frecuencia consume recursos de los cen-
tros, que no se identifican como tales (se estima que el efec-
to de la docencia e investigacién varia entre un 7 y un 15%
de los costes de los hospitales universitarios)"**. La gestion
diferenciada de la investigacién puede anadir transparen-
cia al proceso, mejorando la cultura de dar cuenta del
empleo de los recursos. Igualmente debe, a través de la
mejora de los procedimientos de planificacion, aumentar la
capacidad de los centros para captar fondos de investiga-
cién y rentabilizar los ya existentes que, en muchos casos,
son obtenidos mediante procedimientos en régimen de con-
currencia competitiva. A la vez, esta gestién especifica
puede estimular y facilitar la participacién en convocato-
rias de agencias financiadoras, la realizacién de activida-
des a través de convenios y contratos, y la suscripcion de
alianzas estratégicas con centros publicos y privados.

La gestion diferenciada debe incorporar sistemas de
registros y de apoyo tales como una contabilidad especifi-
ca, planificacién presupuestaria, auditoria externa y des-
arrollo de un manual de procedimientos y buenas practi-
cas de investigacion.

Como nuevas férmulas de gestién se estan promovien-
do fundaciones de investigacion, institutos u otras estruc-
turas especificas, para aumentar la autonomia, la flexibi-
lidad y la agilidad". Estas férmulas deberdan dotarse de
estructuras de soporte administrativo que faciliten la fun-
cién prevista, con frecuencia compleja.

Resulta recomendable la formulacién de contratos de
gestion entre los grupos investigadores y la direccion de
investigacion, y entre los gerentes y los Servicios de Salud
respectivos, con el fin de estimular la autonomia, la motiva-
cion y corresponsabilidad de los investigadores y gestores.

GRUPOS DE INVESTIGACION

Considerados los grupos de investigacién, como con-
juntos de cientificos que se rednen y trabajan por un obje-
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tivo comun, y elementos fundamentales de la estructura
investigadora, la gestiéon debe favorecer su desarrollo y
actividad a través de:

- el incremento en sus dotaciones y masa critica, funda-
mental para la obtencién de resultados;

- la interrelaciéon y comunicacién entre grupos o centros;

- el apoyo a la formacién del personal investigador;

- la motivacién tanto extrinseca como intrinseca, inclu-
yendo el desarrollo de una carrera profesional y el esti-
mulo de politicas de incentivos;

- la planificacién del personal investigador y de apoyo a
la investigacion, incluyendo el personal contratado con
cargo a proyectos de investigacion, tanto con financia-
cién propia como externa;

- el disefio de una politica de becarios que se refleje expli-
citamente en un documento de incorporacién y eva-
luacién continua.

Seria conveniente coordinar los grupos que estudian los
mismos problemas y financiar los més rentables mante-
niendo un equilibrio con los que comienzan o tienen menor
experiencia; estimular la busqueda activa de talentos y
jovenes investigadores.

GESTION DE RESULTADOS

La gestion de resultados es una de las dltimas etapas de
la cadena de valor. Su difusién, desde la perspectiva de la
disponibilidad de los mismos, se gestiona a través de la
produccién cientifica, valorada, a su vez, por los diferentes
indices bibliométricos.

Comentaremos brevemente dos aspectos al respecto, la
transferencia y aplicabilidad, y el factor impacto.

1. Transferencia y aplicabilidad

A través de estos conceptos, se pone de manifiesto la
importancia de los resultados secundarios con especial
énfasis en la modificacién observable de actitudes, com-
portamientos y practicas clinicas.

La aplicaciéon de la investigacién clinica en la préctica
se traduce a lo que hoy se conoce como Medicina Basada
en la Evidencia (MBE)®, que podemos definir como la uti-
lizacién consciente y juiciosa de la mejor evidencia, deri-
vada de la investigacion clinica, para tomar decisiones en
el cuidado de los pacientes. De otra forma, se conceptua
como la definicién de criterios para la toma de decisiones
clinicas basados en datos de eficacia sobre las distintas
opciones de tratamiento posibles. La MBE, al basarse en
datos de eficacia se mueve en el entorno de lo que podri-
amos denominar una préactica clinica ideal, objetivo de la
Investigacion clinica.

No obstante, esas condiciones de practica clinica ideal
son dificiles de reproducir por lo que es necesario avanzar
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en medir resultados en condiciones de practica clinica
habitual. Esta iniciativa que se conoce como Investigacion
de Resultados en Salud® es una actividad multidiscipli-
nar que utilizando métodos de investigaciéon experimen-
tales u observacionales mide los resultados de las inter-
venciones sanitarias en condiciones de practica clinica
habitual o efectividad.

La Investigacion de Resultados en Salud examina las
consecuencias derivadas de las intervenciones, identifica
los determinantes de las diferencias entre la eficacia y la
efectividad, identifica las barreras para el ejercicio de la
mejor medicina practica posible basada en las evidencias
disponibles. Es una actividad de investigacién que evalia
las consecuencias de las decisiones tomadas de la utiliza-
cién consciente y juiciosa de la mejor evidencia, derivada
de la investigacién clinica, en la préactica clinica habitual.

Su necesidad se justifica por la aparicién de nuevas
intervenciones sanitarias, el aumento de los costes sani-
tarios, la variabilidad en la atencién sanitaria recibida
por los pacientes, la participacion creciente de los pacien-
tes en la toma de decisiones médicas, y la utilizacién de
nuevos sistemas de informacién en la medicina clinica.

Todo ello conlleva la necesidad de realizar estudios
para evaluar la relacion coste efectividad; el desarrollo de
Guias de Practica Clinica que faciliten criterios para la
toma de decisiones clinicas junto con los resultados de los
estudios de coste-efectividad antes mencionados; y el
empleo de variables de resultados tales como la calidad de
vida, la satisfaccién con el tratamiento y otras variables
relevantes para el propio paciente.

Por otro lado, la existencia de nuevas tecnologias y sis-
temas de informacion y la aplicacion general de la infor-
matica, hace que se pueda tener acceso facil a los resul-
tados clinicos y econémicos de una gran cantidad de
pacientes.

La Investigacion de Resultados en Salud analiza los
resultados obtenidos por la MBE en condiciones de prac-
tica clinica habitual, analiza la efectividad de las inter-
venciones sanitarias, hace énfasis en los beneficios del
paciente, utiliza métodos de investigacion establecidos, y
puede tener un enfoque individual (paciente) y/o agrega-
do (poblacional).

La aplicacion de la Investigacion de Resultados en
Salud en la practica clinica se traduce en los conocidos
Programas de Atencién Integral de Patologias (PAIP)*,
cuyo objetivo es la organizacion y gestion de enfermeda-
des y servicios sanitarios.

2. Impacto

Supone la identificacién del valor afiadido en términos
de beneficio en indicadores sanitarios poblacionales, per-
mitiendo establecer asociaciones de las ganancias en los
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indicadores con los resultados de la investigacién’. Se
trata de un concepto donde hay mucho que explorar y
avanzar y que debe ser considerado desde las agencias
financiadoras en la evaluacién posfinanciacién de sus pro-
gramas™.

Igualmente debe avanzarse en la elaboracién de indica-
dores y medidas que puedan utilizarse para la evaluacion
del Impacto Social de la Investigacion'*.

Todas estas actividades deben ser potenciadas en el
SNS, debiendo disponerse por parte de las Agencias
financiadoras los recursos e instrumentos que favorezcan
la gestion de resultados con el objeto de evaluar sus pro-
pios programas de apoyo y fomento de la investigacion.

Por otro lado los centros de investigacion deben esti-
mular la actividad de las Oficinas de Transferencia de
Resultados de Investigacién (OTRI), como interfaz con el
mundo empresarial y de la innovacién.

PROGRAMAS DEL FONDO
DE INVESTIGACION SANITARIA

La agencia financiadora de la investigacion del
Ministerio de Sanidad y Consumo es el Fondo de
Investigacion Sanitaria (FIS), el cual estd incluido en la
estructura del Instituto de Salud Carlos III. Actualmente,
aproximadamente el 70% de los recursos del FIS se desti-
nan a la financiacién de actividades de investigacién en
centros del Sistema Nacional de Salud, hospitales princi-
palmente, a través de convocatorias publicas en régimen
de concurrencia competitiva.

Los Programas del Fondo de Investigacién Sanitaria son
el Programa de Recursos Humanos y Difusién de la
Investigacion y el Programa de Fomento de la Investigacion
, que se describen a continuacién:

1. Programa de recursos humanos

y difusién de la investigacion

Tiene como objetivo la  potenciaciéon de los recursos
humanos en I+D+I en el SNS asi como la divulgacién y
difusién de los resultados de la investigacién biomédica.

Este Programa tiene las siguientes actividades:

- Becas de formacién en investigacién (BEFI)"

Su objeto es desarrollar la formacién de investigadores
que sirvan de nexo de unién entre la investigacion béasica,
clinica y epidemioldgica en el campo de la investigacion
biomédica.

- Becas de ampliacion de estudios (BAE)"

Su objeto es potenciar la formacién y capacidad inves-
tigadora de los profesionales del SNS, mediante la sub-
vencién para cubrir los gastos de viajes y estancias en ins-
tituciones nacionales o extranjeras, que permitan la incor-
poraciéon al SNS de procedimientos asistenciales o de

investigacion y posibiliten una constante actualizacion de
la accién sanitaria.

- Becas de formacién en investigacion

para enfermeria

Su objeto es impulsar la investigacion clinica de enfer-
meria en el Sistema Nacional de Salud, en aplicacién del
Convenio marco de colaboracion suscrito entre el
Instituto de Salud Carlos III y la Universidad de
Montreal, que tiene como objetivo la formacion de profe-
sionales de enfermeria en habilidades de investigacion
con el fin de que a su regreso sirvan de facilitadores y pro-
motores de la investigacién en enfermeria en su 4&mbito de
influencia.

- Becas de Gestion de Investigacion'

Su objeto es promover la formacién en los distintos
dmbitos de la gestién de la investigacién, incluyendo la
coordinacién, seguimiento y evaluacién de las ayudas y
programas de investigaciéon biomédica.

- Becas FIS -Fulbright- Sector privado™

Su objeto es introducir el Programa Fulbright en el
ambito sanitario, fundamentalmente en aspectos de ges-
tion y economia de la salud.

Este programa cuenta con la cofinanciacién de la
industria farmacéutica.

- Contratos de investigadores®

Su objeto es incrementar, mediante la cofinanciacién con
los centros, los recursos humanos de calidad en los grupos de
investigacién del Sistema Nacional de Salud, incorporando
a los mismos los conocimientos y la experiencia adquirida en
instituciones nacionales y extranjeras por Doctores y otros
profesionales con acreditada trayectoria investigadora en
Biomedicina.

Esta convocatoria llevara unida la financiacién de un
proyecto de investigacion para el investigador selecciona-
do.

Ademas por parte del Instituto de Salud Carlos III se
ha creado un fichero de datos de caracter personal
(Registro de investigadores biomédicos®) para facilitar la
incorporacién de investigadores a los diferentes Centros
del Sistema Nacional de Salud.

- Contratos de apoyo a la investigacion®

Su objeto es ofrecer otras modalidades de cofinancia-
cién para contratar aquellos recursos y servicios de apoyo
a la investigacion que los centros necesiten de acuerdo a
sus necesidades.

- Programa piloto, para contratar profesionales sanita-
rios que hayan finalizado el periodo de Formacién
Sanitaria Especializada®

Su objeto es contratar profesionales sanitarios a través
de la cofinanciaciéon con las Sociedades Cientificas,
Universidades, Fundaciones, Hospitales, Atencion
Primaria, que hayan finalizado el periodo de Formacion
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Sanitaria Especializada, con el objeto de completar su for-
macién en Investigacion Biomédica y en Ciencias de la
Salud

- Acciones especiales”

Su objeto es contribuir a la mas amplia difusién de las
innovaciones cientificas y técnicas en el campo biomédico,
de acuerdo a las directrices del Plan Nacional de
Investigacion Cientifica, Desarrollo e
Tecnologica 2000-2003, a través de la financiacién de reu-
niones cientificas, publicaciones cientificas y publicaciones
cientificas periddicas espanolas en diferentes soportes.

Innovacion

2. Programa de fomento de investigacion

Tiene como objetivo fomentar la investigacion cientifi-
ca en disciplinas biomédicas para asi contribuir a funda-
mentar cientificamente los programas y politicas del
Sistema Nacional de Salud, en coordinacién con los obje-
tivos y criterios establecidos en el Plan Nacional de I+D+I
2000- 2003.

Este Programa tiene las siguientes actividades:

- Proyectos de investigacion®

Su objeto es promover, en el ambito de las ciencias de
la salud, investigacién de caracter basico, clinico, clinico-
experimental y de salud publica en las instituciones de
Sistema Nacional de Salud, en Universidades y en
Organismos Publicos de Investigacién, para contribuir a
fundamentar cientificamente los programas y politicas
del Sistema Nacional de Salud. Todas las propuestas de
proyectos de investigacién deberdan adecuarse a los objeti-
vos y criterios establecidos en el Plan Nacional de I+D+I
2000-2003, en el marco del area cientifico-tecnolégica de
Biomedicina, del area sectorial Sociosanitaria y de la
accion estratégica de Telemedicina. Se introduce, entre
otras, la investigacion en prevencién de riesgos laborales
y la investigacion en enfermedades raras y poco frecuen-
tes, en atencién primaria y en enfermeria.

Los proyectos de investigacién de cardcter bdsico ten-
dran una orientacién hacia el paciente, siendo requisito
necesario para su financiacién la participacién en los mis-
mos de Centros del Sistema Nacional de Salud con el obje-
to de desarrollar una estrategia que aproxime la investi-
gacion bdsica y clinica y potencie el concepto del Hospital
como centro de investigacion.

- Infraestructuras de investigacion®

Su objeto es dotar a los Centros del Sistema Nacional de
Salud de instalaciones y equipos instrumentales de uso
comunitario 6 compartido por distintos grupos de investi-
gacion, cuyo destino se dirige a las Unidades de Apoyo o
Soporte a la Investigacion 6 estructuras organizativas simi-
lares con el fin de ocupar vacios tecnoldgicos dentro de la
investigacién y evitar duplicidades. Las Unidades de
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Apoyo o Soporte a la Investigacién o estructuras similares
deben desarrollarse segin las necesidades de cada centro
de Investigacion, sin que pueda establecerse un modelo
dnico. Sus miembros deben, ademés de desarrollar proyec-
tos de investigacién propia en ambitos de su competencia,
proporcionar a todos los investigadores distintos tipos de
apoyo y soporte: apoyo y soporte a aquellos aspectos meto-
dolégicos o instrumentales y de servicios comunes, de inte-
rés para varios equipos o lineas de investigacién del centro
(asesoramiento en el disefo, conduccién, control de calidad
y analisis de datos, asesoramiento en aspectos éticos y lega-
les de los proyectos); soporte a procedimientos comunes
(estabulario, bancos de tejidos, criopreservacién, analisis
de imégenes, laboratorios de soporte a la investigacién) y
soporte en relacién con las tecnologias de la informacién
(bibliotecas, bases de datos bibliograficos, comunicaciones).

- Investigacién Evaluativa de Tecnologias
Sanitarias®

La Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias ha venido
configurandose en los dltimos anos como una disciplina
fundamental y estratégica para el desarrollo y manteni-
miento de los Servicios de Salud a través del logro de un
uso mas efectivo y eficiente de los recursos sanitarios dis-
ponibles.

Su misién es proporcionar informacion fiable, sintética
y clara para la toma de decisiones en los diferentes nive-
les profesionales, administrativos y politicos que operan
en el Sistema Nacional de Salud. El logro de tal misiéon
depende de la realizacién de estudios e investigaciones
dirigidas a responder preguntas especificas que el propio
SNS se haya planteado en el ejercicio de sus funciones
planificadoras, reguladoras y asistenciales.

En este sentido, a lo largo de los dltimos afios se ha des-
arrollado en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud un proceso de identificacién y prioriza-
cion de tecnologias evaluables. El resultado de ese proceso
ha sido una lista priorizada de tecnologias sanitarias, aso-
ciadas en determinados casos a condiciones clinicas especifi-
cas, sobre las que existen incertidumbres que se materiali-
zan en preguntas concretas de investigacién de orientacién
evaluativa que se incluyen en esta convocatoria. Asi el obje-
to de esta accién es promover y fomentar la generacion de
informacién y conocimiento relevantes relativos a tecnologi-
as sanitarias de interés para el Sistema Nacional de Salud
a través de la financiacion de proyectos especificos de inves-
tigacion de caracter evaluativo.

- Redes de investigacion®

El objeto de esta accién es la creaciéon de redes de inves-
tigacién cooperativa de Centros y grupos de Investigacion
Biomédica que posean una importante masa critica de cien-
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tificos que sean de tipo multidisciplinario y participados por
distintas instituciones estatales y autonémicas, con el obje-
tivo de realizar proyectos de investigacion cooperativa de
interés general. Las redes se constituyen por la asociacion
de Centros y Grupos de investigacion de diferentes
Administraciones, Comunidades
Auténomas, del sector publico o privado con lineas y obje-
tivos de investigacion comun con el objeto de promover la
complementariedad de actuaciones compartiendo objetivos
y recursos. Con esta tipologia de redes se pretende la crea-
cion de esquemas de cooperacién cientifica mds potentes
que permitan alcanzar objetivos que dificilmente podrian
plantearse en un contexto de ejecucién mas restringido.

La creacion de redes de investigacion priorizara la inves-
tigacién de calidad como un todo, desde la investigacion
béasica a la de salud publica. Igualmente se primara la par-
ticipacién de grupos emergentes como integrantes de la
red. Se pretende aumentar la masa critica y la rentabilidad
en aquellas areas prioritarias en el Plan Nacional, en el
ambito sanitario.

Instituciones y

- Unidades Mixtas y Centros asociados

El objeto de esta accién es promover mediante conve-
nios, de acuerdo al articulo 4 apartado a) del Estatuto del
Instituto de Salud Carlos III, aprobado por Real Decreto
375/2001, de 6 de abril, la creacién de centros asociados y
unidades mixtas de investigacién y/o formacién con insti-
tuciones de caracter publico o privado, para el desarrollo
efectivo de las funciones del Instituto de Salud Carlos III.

- Investigacion en Enfermeria (INVESTEN)

El objeto de esta accion es desarrollar una estrategia que
organice y facilite la investigacion en enfermeria. Esta
estrategia se fundamenta en fomentar la Integracion de la
investigacion de enfermeria en la practica clinica diaria y
como elemento para su desarrollo; en colaborar en el dise-
o, formulacién y ejecucion de las politicas para el desarro-
llo de la investigacién en Enfermeria; en asesorar, tanto a
los profesionales interesados en investigar, como a las
agencias o instituciones publicas y privadas que lo solici-
ten; en realizar formacion en Investigacion para los profe-
sionales interesados en la investigacién en enfermeria, en
estrecha relacion con las estructuras existentes; en difun-
dir los recursos, actividades, bases de datos bibliograficos,
resultados de investigacion, etc; y en desarrollar las fun-
ciones de coordinacién desarrollo, agrupando los proyectos
(existentes y nuevos) en grupos y lineas de investigacion,
promocionando el desarrollo de nuevos proyectos en los
temas establecidos.

- Institutos de Investigacion Sanitaria
El objetivo de esta accién es desarrollar un sistema de

acreditacion de Institutos de Investigacion Sanitaria con-
siderados como asociaciones de centros de investigacion,
multidisciplinares y multiinstitucionales, incluidas las
estructuras de investigaciéon del Sistema Nacional de
Salud, con el fin de desarrollar e integrar arménicamen-
te la investigacién bésica, clinica y de salud ptdblica como
un todo, potenciando la investigacion traslacional con
una mejor transferencia de los avances cientificos obteni-
dos en la prevencién y tratamiento de los problemas de
salud més prevalentes. Ademas, la integracion de los dis-
tintos tipos de investigacién permitira acortar el interva-
lo transcurrido entre la produccién de un nuevo conoci-
miento (eficacia) y su transferencia y aplicabilidad real
(efectividad y eficiencia) en la practica médica.

Aquellos Institutos de Investigacién Sanitaria que
resulten acreditados, podrdn ser declarados segun las
actividades que desarrollen, Centros Asociados al
Instituto de Salud Carlos III, mediante Convenio, de
acuerdo al articulo 4 apartado a) del Estatuto del
Instituto de Salud Carlos III, aprobado por Real Decreto
375/2001, de 6 de abril.

Todas estas acciones se deben completar en un futuro,
cuando se finalice el mapa de la investigacién biomédica,
con una accién de apoyo a los Grupos Consolidados, consi-
derados como grupos con calidad, liderazgo y relevancia
en sus aportaciones asi como por su composicién minima,
coherencia, estabilidad y capacidad cientifica. Se deberia
realizar una Evaluacién externa e independiente de las
actividades realizadas en los cinco afios anteriores como
maximo, completada con una Evaluacién in situ de los gru-
pos y asegurar, si procede una financiacién a cinco anos.
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