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INTRODUCCION

La Investigacién Clinica en Urologia obliga a los médicos urélogos a expandir su drea
de conocimiento con el objeto de desarrollar con pericia e idoneidad su labor en este
fértil campo de la actividad médica.

La capacitacién en el terreno de la investigacién demanda nuevas habilidades que
distan marcadamente de nuestra actividad médica asistencial clinica y fundamental-
mente quirdrgica.

Por habilidad entendemos no solo desenvolvimiento practico, sino también la in-
corporacién de conceptos y la puesta en prictica de un nuevo vocabulario cientifico.

Términos como “ensayo clinico”, “buena practica clinica’, o simplemente “formula-
rio de reporte de casos” (CRF), son algunos ejemplos que serdn necesarios incorporar
gradualmente.

OBJETIVO

+ Definir normas de Buena Practica Clinica
+ Transmitir conceptos tedricos basicos para el desarrollo profesional en investiga-
cién clinica.

DESARROLLO

Ensayo Clinico

Un ensayo clinico puede definirse como un experimento, donde el sujeto en experi-
mentacion es el hombre, debiendo ser disefiado sobre la base de una hipétesis con ob-
jetivos precisos y respetando los principios ético.

Para que un ensayo clinico retina estas condiciones deben aplicarse las denomina-

das Normas para la Buena Prictica Clinica (Good Clinical Practice GCP).

Normas para la Buena Practica Clinica (GCP)

Garantizan los derechos, el bienestar y la seguridad de las personas que participan
en ensayos clinicos, y respaldan la veracidad del disefio, la conduccidn, el registro y
la informacién obtenida proporcionando un estindar internacional para la acepta-
cién de datos clinicos. Las GCP fueron armonizadas para poder ser aplicadas y ade-
cuadas a las exigencias de las entidades regulatorias de todo el mundo. (ANMAT
en Argentina)



Principios Basicos de las GCP establecidos en la Confe-

rencia Internacional de Armonizacion (ICH)

+ La iniciacién y continuidad de un ensayo clinico
solo tendra lugar si los beneficios previsibles en
forma anticipada justifican los probables inconve-
nientes, resultantes del mismo, para el sujeto en es-
tudio y la sociedad en su conjunto.

+ Respeto de los principios éticos (Declaracién de
Helsinki).

+  Cumplimiento con el protocolo aprobado por el co-
mité de ética.

+ Asegurar que un médico calificado proporcione
atencién a los sujetos y sea responsable de la toma
de decisiones correspondientes.

+ Todo sujeto antes de participar en un estudio clini-
co debe dar su consentimiento informado sin que
medie cohercién.

Principios Generales de las GCP

Constituyen los pilares fundamentales para el desen-
volvimiento del equipo de investigacién, el manejo de
los Documentos Esenciales, los Comité de Etica y de
Docencia y los alcances de las responsabilidades del Pa-
trocinador.

El Investigador Principal (PI) es el méximo responsa-
ble frente al paciente, las autoridades regulatorias, el co-
mité de ética y el patrocinador del estudio.

Deberi poseer un adecuado adiestramiento y expe-
riencia que le permitan conducir en forma correcta y
responsable un estudio clinico. Deber4 estar familiari-
zado con las normas GCP y los requerimientos regula-
torios internacionales. Deberd disponer de personal
idéneo, infraestructura y tiempo suficiente de dedica-
cién al estudio clinico para permitir llevar a cabo los
procedimientos del protocolo. Deberd conocer los as-
pectos inherentes al producto de investigacién, su utili-
zacién, conservacion, aspectos farmacocinéticos y far-
macodiniamicos.

Son también responsabilidades del PI el reporte de
Eventos Adversos Serios (SAE), su seguimiento, la co-
municacién al comité de docencia y al sponsor; la trans-
misién de informacion al resto del equipo de investiga-
cién sobre eventos ocurridos en el centro, o novedades
remitidas a nivel internacional inherentes al estudio.

La realizacién de informes semestrales o anuales
acerca del avance del ensayo; y el control y la coordina-
cién de las actividades de todos los integrantes de su
equipo a través de reuniones de trabajo completan en
forma somera la labor del PI.

Documentos Esenciales
Permiten evaluar la calidad de los datos y la conduc-
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cién del estudio, asi como la de corroborar el cumpli-
miento con las GCP de todos los implicados en el en-
sayo clinico.

Se destacan como documentos esenciales: el proto-
colo, con todas sus revisiones y enmiendas, el manual
del investigador, las aprobaciones de los entes regulato-
rios, los curriculum vitae (CV) del equipo de trabajo, el
consentimiento informado, la contabilidad del produc-
to en investigacion y los informes de monitoreo.

Formulario de Reporte de Casos

Forman parte de la documentacién donde se volcaran
todos los datos inherentes a la investigacién permitien-
do evaluar la calidad de los datos obtenidos verificables
con los Documentos Fuente (Historia clinica, analisis
de laboratorio, ECG, ecografias, etc.)

Necesidades Basicas para aceptar realizar un estudio
clinico

Como mencionamos, las GCP establecen que el PI
debe poseer un adecuado adiestramiento para conducir
un estudio. Conocer los criterios de inclusién y exclu-
sién de un ensayo clinico no es suficiente para condu-
cirlo; trabajar en un centro con un elevado caudal de
consultas no es sinénimo de adecuado potencial de in-
clusidn de sujetos; disponer de infraestructura e insta-
laciones suficientes no significan necesariamente que la
realizacion del estudio se cumpla en tiempo y forma.

La ausencia de una Historia Clinica unificada, la
falta de sistemas de registro de consultas, la carencia de
personal administrativo con instruccidn suficiente, la
delegacion de tareas a personal no incluido en el equi-
po de investigacidn, la inadecuada valoracién de los re-
cursos disponibles, son ejemplos de errores en los cua-
les se puede incurrir durante el desarrollo de un ensayo
clinico.

El PI puede delegar tareas a personas calificadas
que cumplan con el rol de sub-investigador o coordina-
dor. Estos ltimos cumplen un papel tan importante
como el PL. El conocimiento de todos los aspectos in-
herentes al estudio y de las normas GCP es condicién
fundamental para que coordinador y sub-investigador
puedan desempenar su rol con responsabilidad y no
sean participantes pasivos del ensayo clinico, limitados
tnicamente al archivo de documentos o a la entrevista
con el paciente segiin corresponda.

CONCLUSIONES

Las normas para la Buena Practica Clinica constituyen
una herramienta esencial e ineludible para la conduc-
cién con responsabilidad y profesionalismo de todos
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