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Este documento comienza introduciendo brevemente tres preguntas en
torno a las cuales se deberia organizar el debate del seminario:

¢Como se deciden las prioridades?

¢Queé tipos de organizacion y de cooperacion institucional favorecen la
aparicion de nuevas practicas médicas y sanitarias?

¢Como puede asegurarse el acceso a servicios y productos médicos y
sanitarios?

A continuacién, se consideran otras cuestiones con la esperanza de que
contribuyan al debate informado:

¢De qué tipo de enfermedades estamos hablando?

¢Cuales son las diferentes categorias de la innovacion?

¢Cuales fueron los principales resultados de la I+D farmacéutica para
paises en desarrollo durante los ultimos diez afios?

¢En qué situacidn se encuentra la I+D para paises en desarrollo en 2011?
¢Cuales son las fases basicas para el proceso de innovacion?

¢Como deberia gestionarse el proceso de innovacion?

¢Como se identifican las innovaciones potencialmente exitosas?

¢En qué campos podrian resultar decisivas las innovaciones médicas en
los proximos diez anos?

Durante las ultimas décadas, instituciones sanitarias transnacionales han
hecho indiscutibles contribuciones a la identificacion de prioridades san-
itarias nacionales en varios campos. Esto también ha provocado una es-
tandarizacién de los planes sanitarios nacionales, especialmente porque
la ayuda exterior suele estar condicionada a la adopcion de politicas pro-
movidas por instituciones transnacionales como la OMS.
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Durante un tiempo, fueron los politicos responsables de la toma de de-
cisiones quienes decidian a puerta cerrada tras escuchar a empresas y
expertos relevantes implicados. Hoy en dia, consumidores y médicos son
a veces invitados a los debates, que adoptan una dimension publica.

Las prioridades deben, en primer lugar, ser compatibles con la situaciéon
de la ciencia y la tecnologia. Los fondos para cubrir el coste adicional
de su implementacion deben definirse. Segun las instituciones de salud
global, la utilizaciéon de los fondos deberia optimizarse usando una lista
de prioridades que garantizara el mayor efecto a un coste fijo: por ejem-
plo, la mayor reduccion posible de mortalidad y morbilidad con un pre-
supuesto limitado. Los consumidores y los profesionales rara vez son
consultados. Tales decisiones estan, en gran parte, libres de trabas por
parte de los procesos democraticos.

Un enfoque asi —al final mas relacionado con la economia que con la
salud— significa que a los mas pobres, que no tienen ni voz ni voto en el
asunto, se les ofrece asistencia primaria (vacunas, nutricion, tratamiento
para infecciones comunes en nifios y seguimiento del embarazo) en cam-
pos limitados. El énfasis esta puesto en prevencion (vacunas, redes mos-
quiteras e informacion sanitaria considerada por expertos la mas util).
En resumen, se les da prioridad a la prevencion y a algunos tratamientos
econdémicos. La razon subyacente parece ser satisfacer necesidades que
son, al mismo tiempo, morales y politicas: salvar la mayor cantidad de
vidas con un presupuesto que es, por definicioén, limitado.

De hecho, hay otros parametros que influyen en las decisiones del go-
bierno ocultos tras este analisis financiero que parece determinar las
prioridades de forma natural. ¢{Impedira la implementacién de ciertas
prioridades el efecto negativo de ciertos acontecimientos sanitarios en
seguridad publica, crecimiento econoémico o estabilidad politica? ¢Seran
capaces de evitar suficientes muertes y enfermedades antes de que la
seguridad publica se vea comprometida? ¢Se puede evitar una epidemia
que de lo contrario paralizaria la economia y provocaria enormes pérdi-
das? Por otra parte, ¢serd favorable el efecto econémico de ciertas inter-
venciones sanitarias para ciertos sectores econémicos (quimico, farma-
céutico, aseguradoras, etc.)? ¢Ayudaran las prioridades escogidas a que
los gobiernos eludan acusaciones de no haber previsto o no haber con-
tado con la crisis sanitaria?

El sida alter6 el equilibrio de poder entre los participantes de estos de-
bates sobre qué innovaciones médicas y sanitarias habia que priorizar.
Por una parte, pronto se hizo moralmente insostenible permitir que mil-
lones de personas murieran cuando habia un tratamiento disponible, a
pesar del alto coste de los antirretrovirales. Por otra parte, existian varios
estudios econdémicos que demostraban que el control de la epidemia de
sida tendria un efecto positivo en el crecimiento econémico.

La malnutricion, infecciones y control deficiente del embarazo sin duda
contribuyen a un gran namero de muertes en paises con recursos lim-
itados. Es obvio que se deben poner todos los esfuerzos en estas areas.
Pero en una época en la que dos tercios de las muertes en el mundo son
causadas por patologias cronicas (en particular enfermedad cardiovas-
cular, cancer y diabetes), ¢cuanto tiempo podemos esperar para ofrecer
atencion preventiva y curativa para dichas enfermedades en paises de
renta media y baja solo por ahorrar dinero?
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Con el objetivo de conseguir mejores resultados, se propuso un nuevo
modelo institucional, Partenariados de Desarrollo de Productos (PDP),
y aparecié una nueva fuente de fondos filantropica, la Fundacién Bill &
Melinda Gates (BMGF), que ha invertido 15.000 millones de dodlares en
salud global desde 1994. El nuevo modelo establece incentivos econémi-
cos en forma de organizaciones de investigacidon que es probable que
mejoren la actuacion de actores tanto econémicos como cientificos. Las
PDP unen el sector privado (laboratorios farmacéuticos, organizaciones
sin animo de lucro, organizaciones filantrdpicas, etc.) y el sector publico
(universidades, centros de investigacion, organismos gubernamentales,
organizaciones internacionales, etc.). Entre 1999 y 2003, se crearon mas
de 15 PDP. Cada una centrd su trabajo en un tipo concreto de producto
(por ejemplo, medicamentos, vacunas o pruebas diagndsticas) y en cier-
tas enfermedades (por ejemplo, la Alianza Global contra la Tuberculosis).

Deben reunirse varias condiciones para garantizar el uso a gran escala de
un producto o servicio médico nuevo.

En primer lugar, para que una innovacion sea respaldada, debe cubrir
una necesidad. Con dicho proposito, los consumidores (pacientes y sus
familias, profesionales) deben contribuir desde el principio en el proceso
para las especificaciones de la innovacion. Esto significa darle un en-
foque social y politico a la creacién de la innovacion que va mas alla de
sus detalles técnicos.

Los estandares exigidos para producir el objeto, asegurar su eficacia y
valorar sus efectos secundarios deben ajustarse a partir de un analisis
de riesgo teniendo en cuenta no solo el potencial de la innovacion, sino
también el riesgo que conllevaria una continua falta de la innovacion.

Si el analisis de riesgo favorece la introduccién de la innovacién en re-
spuesta a la demanda, la fase de implementacion a escala de poblacion
requiere la creacion de un modelo econdmico nuevo y apropiado.
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El objeto innovador debe producirse, por lo tanto, de forma regular, en
cantidad suficiente y con un cierto nivel de calidad sin incurrir en un
coste que lo encareceria demasiado para consumidores potenciales.

Las fases finales son redactar protocolos, obtener autorizaciones admin-
istrativas, organizar existencias continuas, formar personal, informar a
los consumidores, evaluar la eficacia y farmacovigilancia.

Incluso resumido brevemente, el proceso es largo y complejo y requiere
que se cree sinergia entre una multitud de intervenciones, todas ellas
decisivas. ¢Cual es la proposicion principal que permitiria mejorar un
proyecto asi?

La medicina cientifica se originé en Europa hace aproximadamente 200
afios. Ha sido recientemente cuando se ha convertido en un enfoque
eficaz para la asistencia personal y la salud publica. Continua siendo
accesible principalmente para poblaciones urbanas con ingresos de un
cierto nivel o superiores. Para la mayoria, el acceso a servicios y pro-
ductos médicos cientificos se limita al consumo —sin prescripcion— de
productos médicos adquiridos en lugares distintos a una farmacia. La
mala calidad o incluso efectos secundarios de estos medicamentos, que
se prescriben de forma irracional, normalmente provocan consecuencias
desastrosas. Esto no impide que los promotores de ciencia se mofen de
los medicamentos no cientificos calificaindolos de peligrosos e ineficien-
tes. Sin embargo, la medicina cientifica solo es uno de los tratamientos
mundiales, y no el tinico tratamiento mundial. Pongamos como ejemplo
el uso de derivados de la artemisina, sacado de la farmacologia tradicio-
nal china, en el tratamiento de la malaria.

Los desastres y las condiciones sanitarias desiguales a menudo se men-
cionan como el resultado de politicas negligentes y discriminatorias. Esta
acusacion contra los gobiernos es hasta cierto punto correcta, aunque
utilizada en exceso, y se ha convertido en la fuente de una doble ilusion.

Por una parte, esta caracterizacion del problema en cuanto a discrimi-
nacion («apartheid sanitario») o a negligencia politica presupone una
autoridad global, el equivalente a un gobierno responsable de dichas
desigualdades —y de repararlas. El creciente poder de la «salud globaly,
por muy importante que haya sido durante las ultimas décadas, no les ha
dado a las instituciones sanitarias transnacionales el poder que residiria
en un hipotético «ministerio de sanidad mundial».

Por otra parte, el énfasis en criticar la falta de interés entre lideres politi-
cos supone el conocimiento y la capacidad de la ciencia médica para con-
seguir cosas que los gobiernos se niegan a intentar. Cuestionar posibles
innovaciones en medicina y salud en paises en desarrollo pone en duda
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que la medicina cientifica universalice sus beneficios; por lo tanto, debe
explorar sus propios limites. De hecho, la medicina cientifica suele of-
recer la resolucion de problemas médicos o sanitarios mediante proced-
imientos (a menudo con efectos secundarios no deseados) cuya comple-
jidad y coste pueden, por si mismos, presentar serios obstaculos para la
asistencia y prevencion de las poblaciones mas pobres.

Algunas iniciativas culturales, educativas o econoémicas han resultado
mucho mas efectivas en mejorar la salud que las medidas de sanidad
publica o asistencia médica. Por ejemplo, los estudios han demostrado
una fuerte relacion entre la educacion de una madre y la salud de su hijo.

La intencidon de todo esto es atenuar el entusiasmo —que en ocasiones
roza el abuso intelectual— que siempre aparece en respuesta a la sola
mencion de «innovacion médica» y «salud global». No obstante, este arti-
culo no tendria sentido si no reconociera que la investigacion audaz, la
adaptacion a circunstancias en ambientes con limitacion de recursos y la
difusion de servicios y productos médicos cientificos han salvado las vi-
das de millones de personas cada afio durante las ultimas décadas. ¢Por
qué pararnos ahi?

Las enfermedades de tipo I (como cancer o enfermedad cardiovascular)
afectan a un gran nimero de personas en todos los paises sin importar la
renta nacional.

Las enfermedades de tipo II (como tuberculosis y sida) afectan tanto a
paises ricos como pobres, pero se presentan mas a menudo en paises mas
pobres.

Las enfermedades de tipo III (como tripanosomiasis africana y kala azar)
se presentan desproporcionadamente o exclusivamente en paises pobres.

En resumen, la I+D actual para paises en desarrollo se centra en las en-
fermedades de tipo 11 y tipo III. De hecho, las enfermedades de tipo I son
tan comunes en paises ricos como en paises de renta media o baja. Los
cambios demograficos y epidemioldgicos suponen que enfermedades no
contagiosas omnipresentes provocan hoy dia dos tercios de las muertes
cada afio.
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La innovaciéon médica incluye varias innovaciones a través de una varie-
dad de disciplinas.

Algunas han dado lugar a avances en el tratamiento individual de paci-
entes. Un ejemplo es la introduccion de derivados de la artemisina para
el tratamiento de la malaria. Otros avances, como el uso de vacunas pre-
ventivas contra formas epidémicas de meningitis, pueden controlar mor-
bilidades a nivel de poblacion.

Otras implican la introduccién a gran escala de productos sanitarios
(como antirretrovirales en paises de renta media y baja), mejora de las
formulaciones de antiguos productos (combinaciones de dosis fijas) en
el tratamiento de TB o un nuevo uso de antiguos productos (utilizar ni-
furtimox para tratar tripanosomiasis africana).

Otro tipo de innovacién cambia el modo en que se organiza la asistencia
para optimizar el uso de productos existentes. Por ejemplo, a mas de 6
millones de personas en paises de renta media y baja se les habria negado
asistencia para el VIH de no ser por la prescripcion por parte de las enfer-
meras de antirretrovirales, que en naciones ricas solo pueden prescribir
los médicos, en algunos casos solo especialistas. Esta medida seria una
innovacion en los denominados paises en desarrollo, mientras que, en re-
spuesta a los retos presentados por la frecuencia de ciertas enfermedades,
es una practica comun en paises de recursos limitados.

Algunos campos, como la rehabilitacién nutricional, no se tienen en
cuenta en los estudios. Las innovaciones en nutricion terapéutica y su-
plementaria no se consideran innovaciones médicas importantes a pesar
de que han supuesto mejoras sin precedentes tanto en la asistencia in-
dividual como en los indices de morbilidad y mortalidad a nivel de po-
blacién.

Existen varias disciplinas mas que podrian contribuir a esta evolucion,
como el estudio ambiental de la fisioquimica de la contaminacion (del
aire, el agua y la tierra).

Otras innovaciones crearian un marco (cientifico, politico, econémico
o0 administrativo) favorable para la innovacidén planteandose como ob-
jetivo prioridades sanitarias en paises en desarrollo. El fin de la fijacion
de precios universal a favor de escalas proporcionales basadas en la renta
nacional y la suavizacion de las regulaciones de propiedad intelectual por
parte de la Organizacion Mundial del Comercio en 2001 son dos ejem-
plos de este tipo de innovacion.
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La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) se fundé en 1948. El pro-
grama para erradicar la malaria, lanzado en la década de los 50, fue un
fracaso. El éxito en la lucha contra la viruela, cuya erradicacion se anun-
cid en 1979, renovo la esperanza de que la amenaza de infeccién pudiera
estar dominada.

A principios de los 70, todos los actores del sector sanitario fueron in-
vitados a apoyar a los estados en su esfuerzo por hacer realidad los ob-
jetivos de las Naciones Unidas: el programa ampliado de inmunizacion
(Asamblea Mundial de la Salud, AMS, 1974); la lista de medicamentos
esenciales (AMS, 1977); acceso universal a atencién primaria para el afio
2000 (Conferencia internacional de atencién primaria de salud de Alma-
Ata, 1978); la Iniciativa de Bamako para acelerar el acceso a atencidén
primaria de salud entre las poblaciones africanas (reuniéon de ministros
de sanidad africanos como parte del 37° comité regional de la OMS); la
iniciativa mundial para la erradicacion de la poliomielitis (AMS, 1988);
los Objetivos de Desarrollo del Milenio con respecto a la salud (Cumbre
del Milenio, sede de la ONU, Nueva York, 2000), incluyendo mejora
de la nutricion, reduccion de la mortalidad infantil, mejora de la salud
materna y la lucha contra el sida, TB y malaria. En 2003, el Convenio
Marco para el Control del Tabaco se convirtié en el primer tratado ne-
gociado a través de la Organizacion Mundial de la Salud.

La lista de iniciativas emprendidas desde la Segunda Guerra Mundial
no deberia llevarnos a concluir que se alcanzaron todos los objetivos. El
progreso en salud publica global no puede ser tan previsible ni habitual.

La pregunta se plantea en debate publico en un contexto poscolonial.
Las acciones multilaterales han sustituido progresivamente la cooper-
acion bilateral entre antiguas colonias y potencias coloniales. Durante el
mismo periodo, grandes laboratorios farmacéuticos abandonaron pro-
gresivamente la investigacion de enfermedades infecciosas que afectan al
mundo en desarrollo, centrandose en su lugar en capturar la mayor cuota
de mercado en paises mas ricos. La creacion de Investigacion de Enfer-
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medades Tropicales (TDR) por parte de varios organismos de la ONU
(UNICEF, PNUD y OMS) y el Banco Mundial en 1976 sefial6 la buena
disposicién de organizaciones internacionales para mejorar respuestas a
las necesidades de investigacion de paises en desarrollo. Esto no evitd la
miseria ligada a la doble falta en el mercado de productos sanitarios y
seguros médicos a precios compatibles con el poder adquisitivo de pobla-
ciones en paises de desarrollo.

En la década de los 90 surgieron nuevas enfermedades infecciosas (sida,
hepatitis C, ébola), al tiempo que reaparecian viejas enfermedades
(colera, dengue, fiebre amarilla). Los estados y organizaciones interna-
cionales temian que la carencia de I+D farmacéutica pudiera tener efec-
tos desastrosos en seguridad, economia y estabilidad politica. LLa escasez
dejo a los actores en salud publica sin los medios para ocuparse de epi-
demias a gran escala y enfermedades endémicas.

Un nuevo modelo institucional, Partenariados de Desarrollo de Produc-
tos (PDP), se propuso para tratar el problema. Mientras tanto, aparecio
una nueva fuente de fondos, la Fundacion Bill & Melinda Gates (FBMQG),
que ha invertido 15.000 millones de délares en salud global desde 1994.
El objetivo era crear incentivos economicos y estrategias de investigacion
organizativas que probablemente iban a mejorar la intervencion de los
actores econdmicos y cientificos. Las PDP unieron actores privados (lab-
oratorios farmacéuticos, ONG, organizaciones filantropicas) y actores
publicos (universidades, centros de investigacién, organismos guberna-
mentales, organizaciones internacionales). Entre 1999 y 2003, se crearon
al menos 15 PDP, cada una de ellas centrada en un tipo concreto de pro-
ducto (medicamentos, vacunas, pruebas diagnésticas) y enfermedades
concretas (como la Alianza Global contra la Tuberculosis).

¢Cuales son los resultados de este esfuerzo de I+D para los paises en
desarrollo a partir de 2011? Solo hay datos disponibles de medicamentos
y vacunas. Todavia no se han generado los datos que permiten la evalu-
acion cuantitativa del desarrollo de pruebas diagnosticas. Las principales
fuentes de informacion sobre el registro de medicamentos y vacunas se
han revisado, pero algunos paises, muy en particular China, no estan in-
cluidos en el analisis. Lo mas importante es que doce afios (2000-2011)
no es tiempo suficiente para permitirnos juzgar la eficiencia de las PDP.
Como mucho, podemos intentar un informe parcial.

Si realmente tuvieron lugar innovaciones médicas y sanitarias en paises
desarrollados, en el ultimo cuarto del siglo XX no fueron producto de
ninguna I+D concreta. Los ultimos afos confirman esta tendencia. Los
estudios muestran que cinco nuevas entidades quimicas fueron introdu-
cidas en el mercado para medicamentos contra enfermedades tropicales
y TB entre 2000 y 2011, mientras que hubo entre 16 y 32 (dependiendo
de la fuente?) en los 25 afios anteriores.

Centrandonos concretamente en los medicamentos para enfermedades
que afectan principalmente a paises en desarrollo (basicamente de tipo
II y IIT), hay mas entidades quimicas y vacunas disponibles pero siguen
siendo insuficientes. Calculada en menos del 3% de todos esos produc-
tos entre 1975 y 1999, la proporcion alcanzoé el 5,7% diez afios después,
mientras que las enfermedades implicadas son responsables del 10% de
morbilidad global.

Un extrafio fendmeno hace que la situacion destacada por una com-
paracion puramente cuantitativa de productos nuevos para paises ricos
y menos ricos parezca incluso peor: muchas de las sustancias nuevas
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destinadas al mercado en paises ricos tienen poco o ningun efecto en
el valor de servicios médicos ofrecidos a pacientes. Aunque sean, en el
sentido estricto, nuevos productos quimicos, esas nuevas moléculas son
tan parecidas a los productos existentes que puede que no aporten ben-
eficio terapéutico adicional. Se patentan con la esperanza de capturar
cuotas en mercados de grandes recaudaciones. Dichas seudoinnovacio-
nes dan testimonio de una avaricia que ha derivado en que los califiquen
de medicamentos mee, too (‘yo, también’), como pay me, too (‘pagame,
también’). Al ofrecer beneficios a corto plazo a compafiias farmacéuticas,
los medicamentos e, too impulsan un ciclo en el que multinacionales
farmacéuticas gastan cantidades cada vez mayores para llevar al mercado
medicamentos que son cada vez menos utiles a la hora de cubrir las nece-
sidades sanitarias de los denominados paises en desarrollo (ver figura 1).
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La introduccion de tan pocos productos nuevos en una década confirma
la conclusién de que hubo un fracaso en investigacion hace 10 afos, pero
eso no nos dice nada de lo que esta ocurriendo hoy en dia. De hecho, du-
rante la tltima década, el registro de antiguos productos para nuevos usos
terapéuticos o en nuevas formas ha provocado progresos considerables.

Durante este periodo se comenzaron varios proyectos y en pocos afios se
registraran productos. Para juzgar la importancia de este esfuerzo en de-
sarrollo, contamos con bases de datos® en las que investigadores registran
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voluntariamente los avances en sus trabajos. Una instantanea de la situ-
acién en 2011 basada en esto muestra casi 190 proyectos para medica-
mentos y vacunas para enfermedades que afectan principalmente a paises
en desarrollo. Un nivel de abandono casi probable asociado a toda in-
vestigacion significa que muchos de esos proyectos fracasaran, pero para
muchos el haber sido emprendidos es una sefial de un cambio historico.
Tal y como demuestra la falta de nuevos productos durante los tltimos diez
afios, no hubo proyectos a finales de los 90; hoy en dia, ya no es el caso.

Si bien los datos disponibles sugieren que paises en desarrollo experimen-
taron un efecto beneficioso de investigacidén médica globalizada, no ob-
stante persiste un desequilibrio entre lo que se hace para los muchos y lo
que se hace para los ricos. Un analisis de investigacion en curso en 2011
muestra que el numero de proyectos destinados a paises en desarrollo no
es mas que un diminuto porcentaje, a pesar del tamafio de sus poblacio-
nes. Entre los 190 proyectos puestos en marcha, alrededor de 27 son para
nuevas entidades quimicas con aplicaciones terapéuticas, y alrededor de
77 son para vacunas. Al parecer, se le esta prestando mucha mas atencion
a la prevencion que al tratamiento. Continua la falta de medicamentos,
especialmente si recordamos que no todos los proyectos llevaran satisfac-
toriamente a la introduccién de un nuevo medicamento en el mercado.

Los productos y servicios resultantes de la investigaciéon emprendida en
paises ricos en enfermedades de tipo I no suelen estar bien adaptados
al uso en ambientes pobres en recursos. Sin embargo, benefician a po-
blaciones mucho menos ricas que aquellas para las que se han creado.
Durante la ultima década, millones de pacientes con sida que viven en
paises en desarrollo se han beneficiado de tratamientos antirretrovirales
desarrollados en paises ricos. Adaptar esos productos a nuevas circun-
stancias sociales, culturales y econdmicas es en si una forma de I+D, y
esto lo facilita la investigacion ya realizada en los denominados paises en
desarrollo. Sin embargo, debemos sefialar que el desarrollo por el que
productos y protocolos creados para tratar enfermedades de tipo I en
paises ricos se adaptan a practicas médicas en paises en desarrollo esta
desatendido por parte de instituciones de salud global.

De todos modos, muchos equipos estan trabajando a nivel local para
adaptar protocolos de tratamiento de enfermedad de tipo I creados en
ambientes privilegiados a las condiciones menos favorables de paises en
desarrollo. Esto ayuda a poner en marcha asistencia para enfermedades
de tipo I en paises mientras que enfermedades de tipo II y III siguen
siendo las mayores causas de morbilidad y mortalidad. No obstante, se
debe sefialar que el negocio de simplificar y reducir costes tendra efectos
en el tratamiento en los denominados paises en desarrollo, donde los
problemas con los costes de asistencia sanitaria solo pueden empeorar
conforme envejezca la poblacién. La investigacion de soluciones mas
sencillas y menos costosas es cada vez mas importante. El fenomeno no
es nuevo. Por poner un ejemplo, las sales de rehidratacion oral, creadas
para reducir la mortalidad causada por diarrea en el denominado Tercer
Mundo, han demostrado ser sumamente utiles para mejorar la atencion
de la deshidratacion en Europa. La globalizaciéon de innovacién médica
y sanitaria es, por lo tanto, una realidad. Las innovaciones médicas y
sanitarias viajan en todas direcciones: de sur a sur y de sur a norte, asi
como de norte a sur.

Sin embargo, cualquier valoracion de este efecto de salud globalizada de-
beria ser sopesada cuidadosamente. Cuando antropologos y socidlogos
observan este fendmeno a nivel local, sefialan rupturas en la implemen-
taciéon de modelos y acciones definidas por las organizaciones que pro-
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mueven la salud global. Estos modelos, de hecho, solo tienen en cuenta
una pequefia parte de las practicas. Las interrupciones, las reconfigura-
ciones y las invenciones afectan la evolucidén prescrita por modelos de
salud global, que siempre se deben negociar, reinventar para reunir rela-
ciones humanas y dindmicas «muy locales».

El primer paso en innovacion es la aceptacion del fracaso. Sin eso, ¢por
qué hacer el esfuerzo? Mas concretamente, la innovacién empieza cuan-
do sucede un fracaso de forma que pueda ser reconocido por la sociedad.
Hoy en dia, esto supone presentar tanto el problema como la solucién
segun las normas de medicina basada en la evidencia.

El segundo paso es la identificacién de una alternativa. Es entonces cu-
ando se prueban nuevos productos y protocolos a pequeia escala, dentro
del marco adecuado —en cuanto a recursos humanos y materiales— de
una institucién de investigacién clinica. Si se demuestra eficacia y aus-
encia de efectos secundarios adversos graves, se puede hacer uso de la
prevencion o terapia alternativas a escala de salud publica, suponiendo
que se establezca un sistema de financiacion con dicho fin.

Es fundamental sefialar que ninguna iniciativa de salud global impor-
tante (ampliacién de la vacunacién, planificacién familiar, medicamen-
tos esenciales, introduccion de nuevos tratamientos como antirretrovi-
rales) podria haber tenido éxito en las condiciones iniciales del mercado.
En cada ocasién se puso en marcha un mecanismo de financiacion espe-
cifico. Con el fin de ampliar estas acciones a la escala de salud publica,
los precios iniciales de estos productos se redujeron por 20 (vacunas), 50
(anticonceptivos) o 100 (antirretrovirales).

Para convertirse en practica comun, una innovacién debe pasar por una
serie de fases decisivas: encontrar un fabricante que pueda hacer un pro-
ducto de calidad a un coste razonable, financiar la compra e implemen-
tacion, obtener licencia de importacién y exportacion, crear protocolos,
organizar y mantener una red de profesionales clinicos, formar y super-
visar personal, recopilar y analizar datos para controlar la eficacia o po-
sibles efectos secundarios de nuevos productos.

Una innovacion es, por lo tanto, una invenciéon que ha superado una
carrera de obstaculos. Afiadamos que estos obstaculos requieren la su-
peracion de una variedad de normas (cientificas, politicas, economicas,
administrativas, legales, etc.). A estas normas y los procedimientos in-
stitucionales para hacerlas cumplir no les vendria mal una importante
revision critica para adaptarlas mejor a la supervivencia de innovaciones
que reunen prioridades sanitarias significativas. En el cambio de siglo,
resulté dificil ampliar el uso de antirretrovirales para tratar el sida porque
quienes los recetaban simplemente no sabian donde conseguir productos
de calidad a costes razonables, aunque existian proveedores.
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Las instituciones de investigacién y la industria proporcionan modelos
de gestion para proyectos innovadores —es decir, proyectos con un alto
grado de incertidumbre. Un ejemplo es un articulo de Bruno Latour,
«’impossible métier de 'innovation technique» (figura 2), que habla
de varios proyectos innovadores. El autor los define como experimentos
muy caros llevados a cabo por investigadores y responsables de la toma
de decisiones que estudian varios grados de incertidumbre sacando pr-
ovecho de informacion con la esperanza de conectar ciudadanos y con-
sumidores potenciales al producto o servicio propuesto. ¢(Como reco-
mienda el autor gestionar tal iniciativa peligrosa?

Las recomendaciones del autor van dirigidas a los directores de las in-
dustrias de innovacién y van acompafiadas de 16 indicadores a través
de cuatro categorias principales pensadas para ayudar a evitar lo que el
autor llama «las cuatro patologias de la innovacion.

La creencia de que se puede aspirar a un proyecto innovador, en el
sentido de que todas sus fases y ritmos se pueden saber de antemano.
Paranoia que provoca reacciones hostiles y despectivas a cualquier
critica al proyecto.

Manipulacién por la que el proyecto sera evaluado por expertos no
representativos y pruebas irrelevantes.

La desaparicion del proyecto porque fue imposible conciliar los dife-
rentes intereses y ambientes contradictorios que las fases iniciales del
proyecto mostraban.

Los indicadores de Bruno Latour se apuntan brevemente para subrayar
que los modelos de gestion especificamente pensados para proyectos con
resultados muy inciertos pueden encontrarse en otras profesiones, como
en la investigacion industrial. Supone un gran reto porque, tal y como
subraya el autor, la falta de atencidén siempre trae consecuencias: «En las
cenas de negocios se suele comentar que la investigacion e innovacion
son el mejor (si quiza el mas agradable) modo de ir a la bancarrota».

Dado el riesgo asociado a la innovacion, el modelo de gestion propuesto
consiste en evaluar el progreso del proyecto segin una «curva de apre-
ndizaje» medida en fases. En cada fase, se asignan recursos segun la
adquisicion de nuevos conocimientos y experiencia durante las fases pre-
vias. Los recursos asignados son, de ese modo, transformados en nueva
informacion sobre los diferentes estados del mundo en los que la inno-
vacion sera utilizada y sobre los esbozos del objeto innovador, que debe
encontrar un lugar ahi.
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«Los célculos no se pueden utilizar para
evaluar los posibilidades de una innovacion
ligeramente radical, porque el mundo en
la que sera introducida no es lo suficiente-
mente estable como para obtener numeros
fidedignos; pero seria inutil confiar en la
seleccion natural, ya que la evolucién no
esta guiada por ningun sentido de la efi-
cacia. Entonces, ¢simplemente nos damos
por vencidos, ensalzamos los peligros y la
grandeza de la investigacion «que nadie
sabe coOmo gestionar» y apoyamos proyec-
tos mientras esperamos que ocurra lo me-
jor? Este enfoque —aunque puede resultar
gratificante para los investigadores— nor-
malmente acaba siendo un desperdicio co-
losal. El tema es saber si podemos evaluar
sin calculos.

»Lo que no se puede calcular aun se puede
describir. Pero ¢como hacemos una buena
descripcion de una innovacion que todavia
no existe? El modo en que normalmente
se presentan los proyectos de investigacion
hace que la evaluacion sea casi imposible.
El investigador siempre tiende a presentar
su descubrimiento como la octava maravi-
lla del mundo. Sin defectos ni oposicion ni
competencia, brilla —segun él— con la luz
combinada de veracidad cientifica, eficacia
técnica, rentabilidad econdmica y, quiza,
incluso justicia social —por no mencio-
nar el progreso ineludible. Al escucharlo,
accionistas, inversores de capital de riesgo,
colegas y consumidores solo tienen que sa-
car sus talonarios. Es algo humano... pero
no es evaluable. Ahora supongamos que al-
guien le pide al innovador que describa su
proyecto no como una necesidad incues-
tionable, sino como una aventura peligrosa
que bien podria fracasar. Le pedimos que
nombre los competidores cuyos productos
ocupan actualmente el hueco que quiere
llenar; le pedimos que explique con detalle
las alternativas con las que contara su
proyecto por si no logra convencer; quere-
mos saber como se puede modificar para
incorporar objeciones de los oponentes,
etcétera. En lugar de hacer su presentacion
irrefutable, le pedimos que describa los
riesgos. ¢Por qué, se podrian preguntar,
permitiria este tipo de descripcion una

mejor evaluacién que el calculo imposible?
Para ser justos, si no podemos pedirle al
promotor de una innovacion radical que
calcule los riesgos de su proyecto, no hay
duda de que no podemos pedirle que sepa
las respuestas a todas estas preguntas sobre
la ecologia de una innovacion que esta por
venir. Tampoco la opinioén del evaluador
requiere un conocimiento exhaustivo; para
una innovacion emergente solo podemos
esperar una respuesta emergente. La
evaluacion no se basa en un conocimiento
profundo del ambiente del proyecto, sino
solo en la creciente riqueza de la descrip-
cién del innovador. El inventor no puede
saber el futuro; puede fracasar; puede
equivocarse; va a tientas por la oscuridad;
no podemos confiar en que ningiin experto
lo juzgue, no podemos confiar en la injusta
seleccion natural. Aunque todo esto es
cierto, solo hay una cosa que no miente
—tenemos el hilo de Ariadna agarrado fir-
memente—, ¢es la descripcion del mundo
futuro del proyecto maés rica y detallada
ahora, después de que el proyecto haya
pasado por pruebas, que cuando el innova-
dor y el evaluador se reunieron por ultima
vez? Lo que el evaluador puede medir con
cierto pequefio grado de certeza es el «delta
de aprendizaje», que lo hace posible, entre
dos pruebas o dos reuniones, para mejorar
la descripcion del proyecto, haciéndolo
mas facilmente articulado y més negocia-
ble. «sNegociable? jLo tomas o lo dejasl,
grita el innovador indignado. Si este es el
caso, no le den un céntimo —dejen que

el proyecto se consuma en el estante con
todas la demads invenciones brillantes pero
inviables. Lo que estan viendo no es la idea
perfecta, sino un elefante blanco, un artilu-
gio laberintico. Para que exista en diez o
veinte afios, el proyecto tiene que ser capaz
de adaptarse a una ecologia tan fragil como
la selva amazodnica; o el innovador intenta
comprender el ambiente con usted, y usted
tiene que apoyarlo en sus pruebas, o solo
esta interesado en su proyecto y no en su
ecologia, y su proyecto no tiene ninguna
oportunidad de hacerse realidad. Exigien-
do la descripcion, se ahorran lo que con

el célculo no ahorrarian —y eso le gana a
contar con Darwin.
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Las posibilidades de éxito de una innovacion se pueden ver estudiando el
balance entre las siguientes tres variables:

- La situacion del conocimiento cientifico y productos disponibles

- La disposicion politica y posterior disponibilidad de una posible finan-
ciacion

- La naturaleza de los cambios conductuales requeridos a pacientes, pro-
fesionales médicos e instituciones médicas para conseguir la innovacion
propuesta

A veces existen tecnologias y conocimiento cientifico, pero son limitados.
Esa fue la situacion en la lucha contra el sida desde los afios 80 hasta
principios del afio 2000, tras la introduccion en el mercado de una prue-
ba de seropositividad pero antes del descubrimiento de la triterapia antir-
retroviral. A pesar de la limitada capacidad para actuar, el interés politico
crecio, llevado por el miedo a una epidemia heterosexual generalizada.

Los estados comenzaron a tratar el VIH como una amenaza para la se-
guridad, la economia y la estabilidad politica. Para compensar la falta de
conocimientos y tecnologia en un ambiente politicamente cargado, hubo
grandes llamamientos para un cambio conductual rapido y masivo. Los
habitantes del planeta fueron invitados a limitar el numero de parejas
sexuales y a utilizar preservativo en cada relacidon sexual. En este caso, la
peticién de un cambio conductual fue tan radical que era poco probable
que ocurriera o se extendiera.

Cuando capital cientifico y tecnolégico (la introduccidén de triterapias
efectivas) corresponden a igualar el nivel del interés politico, los llama-
mientos a un cambio conductual son mas moderados. Continuando con
el ejemplo del sida, las triterapias en pastilla tomada dos veces al dia
se introdujeron en paises pobres y de renta media cuando las mocio-
nes fueron aprobadas por los paises del G-8 en 2000 y la Organizacion
Mundial del Comercio y la Asamblea General de la ONU en 2001. Los
pacientes podian permitirse la medicacién y habia campanas de concien-
ciacion sobre la enfermedad y su tratamiento.
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+++

++
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tratamientos
antirretrovirales
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Cambio del ambiente cientifico, politico, econémico, administrativo y judicial

Las decisiones sobre innovacion en medicina y salud ya no deberian ser
tomadas en secreto por politicos, industriales y expertos. Los intereses
de politicos y expertos normalmente difieren de los de los industriales.
Ya no deberian tomar decisiones médicas y sanitarias por si mismos a
puerta cerrada y utilizando como unicos criterios el posible efecto en
salud publica, el analisis coste-beneficio y la viabilidad técnica. Los rep-
resentantes de los pacientes, de las asociaciones que luchan contra las
patologias en cuestion y de los profesionales deberian estar mejor inte-
grados en el proceso. Basicamente, el marco de prioridades sanitarias
deberia ser un asunto de proceso democratico en el que representantes
de las poblaciones que viven en los paises mas afectados desempefien un
papel fundamental.

La mejora de la coordinacion global de las actividades de I+D es necesaria.

En la actualidad, simplemente resulta muy dificil conocer la totalidad de
actividades que estan teniendo lugar, sus primeros resultados y sus costes.

El sector publico en paises ricos proporciona dos tercios de la finan-
ciacion para enfermedades de tipo I y II (ver figura 4). El tercio restante
proviene, en partes casi iguales, de organizaciones filantrdpicas e inver-
siones de la industria farmacéutica. Aunque ya hacen una buena con-
tribucion, los estados deberian seguir moviéndose hacia la vanguardia,
ya que las posibles consecuencias de una investigacion inadecuada po-
drian tener un efecto en la seguridad publica y la estabilidad econdémica
y politica que las empresas privadas, organizaciones benéficas y funda-
ciones filantropicas no tendrian el poder de solucionar.

Son necesarios nuevos mecanismos de financiacion para proporcionar
fondos continuos y suficientes a la I+D para paises en desarrollo y para
encontrar nuevas fuentes de financiacion.

La opcién de los denominados modelos abiertos basados en la cooper-
acion mas que en la competicidon entre instituciones podrian mejorar los
resultados de la I+D, reducir costes, acelerar la creacién de nuevos pro-
ductos y evitar la innecesaria repeticion del trabajo. Dichas iniciativas de
investigacion, financiadas con fondos publicos, deberian aspirar a sepa-
rar el coste de desarrollo del coste del producto, que de ese modo estaria
disponible como un servicio ptublico mas que como un simple producto.
Se deberian establecer procedimientos administrativos simplificados
para asegurar el acceso mas amplio y rdpido a nuevos tratamientos, re-
ducir el coste de investigacién y, sobre todo, de desarrollo.
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Fuentes de financiacion

2010 ($ americanos) 2010 (%)

Institutos Nacionales de Salud de Estados Unidos (NIH) 1 211 704 054 39,6
Fundacién Bill & Melinda Gates 455 832 350 14,9
Total de sociedades farmacéuticas 503 525 794 16,4
y de biotecnologia*

Comisién Europea 92 529 756 3,0
Departamento de Defensa de Estados Unidos (DOD) 69 942 925 2,3
Agencia para el Desarrollo Internacional 85 975 465 2,8
de Estados Unidos (USAID)

Departamento para el Desarrollo Internacional 97 229 720 3,2
del Reino Unido (DFID)

Wellcome Trust 80 459 662 2,6
Consejo de Investigacion Médica 60 857 019 2,0
delReino Unido (MRC)

Ministerio de Asuntos Exteriores neerlandés - -
Inserm-Instituto de Enfermedades Infecciosas 20 196 417 0,7
Instituto Pasteur 45158 519 1,5
Consejo Nacional de Salud e Investigacion 19 464 047 0,6
Médica de Australia

Subtotal de 12 fuentes principales de financiacién 2742 875 728 89,6
Total de financiacion I+D 3062 669 973 100

Fuentes de financiacién Importe Proporcién Proporcién
asignado delimporte de finan-
alosPDP($ asignado  ciacion
americanos) porfuente totaldelos

de finan- PDP en 2010
ciacién (%) (%)

Fundacion Bill & Melinda Gates 235755901 55,7 52,5

Departamento para el Desarrollo Internacional 97229720 100,00 20,1

delReino Unido (DFID)

Agencia para el Desarrollo Internacional 40243 034 46,8 8,3

de Estados Unidos (USAID)

Ministerio de Asuntos Exteriores neerlandés 15 833 146 92,1 3,3

Ministerio de Asuntos Exteriores noruego 9 047 299 100,0 1,9

Comisién Europea 7 941 688 8,6 1,6

Ministerio de Asuntos Exteriores 7 159 668 100,0 1,5

y de Cooperacién espaiiol (MAEC)

Ayudairlandesa 6 508 789 99,7 1,3

Médicos Sin Fronteras (MSF) 4725 479 100,0 1,0

Agencia Sueca para el Desarrollo 4 231 695 31,9 0,9

Internacional (ASDI)

Agencia Suiza para el Desarrollo 3764 103 86,2 0,8

y laCooperacién

Banco Mundial 2757 154 100,0 0,6

Subtotal de 12 fuentes principales de financiacién 453 170 675 56,9 93,8

Financiacion total asignada alos PDP 483 166 820

% de financiacion total asignada alos PDP 93,8

por las 12 fuentes principales de financiacién
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Innovacién de procedimientos de prestacion sanitaria

El efecto de investigar un mejor reparto, especifico para cada situacion,
de responsabilidades entre pacientes (y sus acompafnantes) y equipos
sanitarios esta, por lo general, subestimado. Asi, en el caso de rehabili-
tacion nutricional de nifios que padecen la forma mas grave de malnu-
tricion, la nueva generacion de alimentos terapéuticos permitid que la
responsabilidad de administrar el tratamiento fuera traspasada en al me-
nos tres cuartos de los casos del personal paramédico a un miembro de
la familia, generalmente la madre. Este traspaso de responsabilidad per-
miti6 que la mayoria de casos fueran tratados en casa mas que en el hos-
pital. Una vez despejado el embotellamiento derivado de la necesidad de
hospitalizacidn, el nimero de nifios en tratamiento aumento diez veces.

Es importante especificar que la medicina no puede progresar sin la cre-
acion de expedientes médicos que puedan ser traspasados al paciente del
mismo modo que se haria con los profesionales sanitarios implicados en
el tratamiento. LLa creacidn, mantenimiento, conservacion y transmision
del expediente médico con vitales para mejorar el ejercicio de la profe-
sidn y la ética practica. En este caso, queda claro el valor de la innovacion
utilizando tecnologia de informacion actual.

Mejorar la calidad del diagndstico es un requisito esencial para todas las
demas mejoras en la atencidn al paciente. Los intentos de ahorrar dinero
renunciando a pruebas adicionales siguen siendo demasiado comunes.
Pocos diagnosticos clinicos se confirman con un examen bioldgico o una
técnica de exploracion. LLa malaria es un buen ejemplo de la importancia
de la confirmacién del diagnostico utilizando pruebas biologicas. La cre-
acion de pruebas rapidas que se pueden administrar fuera de la clinica
incluso en situaciones precarias demostré que el nimero de personas en
tratamiento siguiendo un diagnostico positivo erroneo era a menudo del
50% o mas.

Algunos ejemplos de situaciones clinicas y sanitarias en las que las innova-
ciones criticas parecen posibles

No se trata de algo exhaustivo, tampoco pretende sugerir que se deberian
priorizar algunos asuntos, sino simplemente ofrece ejemplos concretos
de innovaciones criticas que podrian alcanzarse en unos pocos afios.

El tratamiento de nivios

Cada afio, varios millones de muertes de niflos se pueden atribuir a
malnutricion e infeccion. Dados los productos disponibles y los cono-
cimientos actuales, se podria evitar un gran numero de estas muertes. Lo
ideal seria que a todos los nifios que acudieran a consulta se les admin-
istraran las vacunas que no tuvieran al dia y se les diera un suplemento
alimenticio en caso de presentar algin desequilibrio. Poner las vacunas
a disposicion del nifio en todo contacto con él supone superar dos ob-
staculos fundamentales: la necesidad de refrigerar vacunas y su admin-
istracion por inyeccion. El progreso cientifico y tecnoldgico implica que
los programas ampliados de vacunacion (PAV) serian menos sensibles
a los cambios de temperatura, posibilitando romper la cadena de frio.
También podrian administrarse por métodos diferentes a la inyeccion
parenteral (via transcutanea, por ejemplo). Al habernos deshecho de la
carga de un refrigerador, los profesionales sanitarios también podrian lib-
erarse de las agujas y las jeringuillas.
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Los suplementos alimenticios para la rehabilitacion nutricional en nifios
de entre 6 meses y 3 afios existen, pero los obstaculos socioculturales
y econdmicos significan que estan reservados solo para nifios que han
alcanzado las peores fases de malnutricion. A escala mundial, la propor-
cion de nifios tratados por malnutricion grave esta es inferior al 10%.
La administracién de suplementos alimenticios en fases mas tempranas
de malnutricion seria beneficiosa para el nifio y mejoraria la morbilidad
y mortalidad a nivel de poblacion. Deben hacerse mas esfuerzos. ¢Por
qué? En primer lugar, sin vacunas adaptadas, recomendaciones y fondos
que permitan acceso general a alimento terapéutico y suplementario listo
para usar, somos incapaces de controlar el nimero de muertes en algu-
nas regiones, incluyendo alrededor de 30 paises en Asia y Africa donde
la mortalidad infantil contintia siendo muy alta. En segundo lugar, las
condiciones cientificas y tecnologicas existen, asi como el interés politico.
El hambre y la mortalidad infantil son el centro de los Objetivos de De-
sarrollo del Milenio. Lo unico que falta es la financiacion que permitiria
que los productos necesarios se distribuyeran de forma generalizada a
precios que no frenarian su consumo.

Malaria

La malaria es una infeccién para la que no existe vacuna conocida.
Como resultado, la malaria supone un gran peso en morbilidad y mor-
talidad en nifios. El diagnostico se ha mejorado enormemente gracias a
la introduccién de pruebas diagnosticas rapidas (PDR). Las terapias de
combinacion utilizando derivados de la artemisina han mejorado el trata-
miento. Sin embargo, a pesar de estas nuevas herramientas diagnosticas
y terapéuticas, sigue sin haber un protocolo para reducir los altos indices
de transmision del parasito. {Imaginan cruzar esa barrera, por ejemplo a
nivel regional, combinando control del vector mediante insecticidas y re-
des mosquiteras con nuevas pruebas diagnodsticas y tratamientos eficaces
recientes? Parece posible dada la importancia de recientes novedades
cientificas y tecnoldgicas. Ademas, la malaria es una de las tres enfer-
medades infecciosas prioritarias fijadas como objetivo por gobiernos y
organizaciones internacionales, junto con el sida y la tuberculosis.

Tuberculosis

La aparicion de la epidemia de sida cred un ambiente favorable para las
infecciones oportunistas, contribuyendo a la propagacion de la tuber-
culosis. El fracaso en el control de la enfermedad a nivel de poblacién
se agravo por la dificultad de cura a nivel individual en un numero de
casos limitado pero cada vez mayor: algunas formas de la enfermedad
son resistentes al tratamiento normal con antibioticos. LLas epidemias de
tuberculosis resistente a los farmacos, como la de Nueva York en 1991,
se han reconocido durante al menos 20 afos. A principios del siglo XXI,
las descripciones de la anteriormente desconocida propagacion de cepas
resistentes a multiples farmacos en la ex Unidén Soviética y Asia Central
confirmaron la gravedad de la situacién. Queda claro de inmediato que
ninguna parte del mundo ha quedado libre. En 2005, se informé de
una epidemia de formas ultrarresistentes —basicamente incurables— en
Sudafrica. Epidemias recientes de tuberculosis «totalmente resistente,
como la de Bombay en 2012, parecen ser el resultado de nuestra incapa-
cidad para controlar la enfermedad.

El progreso cientifico y tecnologico se encuentra ahora mismo en el punto
de ofrecer a los actores nuevas armas en la batalla contra la tuberculosis.
El diagnostico ya se ha facilitado gracias a la introduccién de una nueva
prueba, GeneXpert®. Aunque no reuna los requisitos concebidos por
los profesionales, representa no obstante un verdadero progreso. Nuevas
moléculas, en particular aquellas creadas por los laboratorios Tibotec y
Otsuka, estan llegando a las ultimas fases de ensayos clinicos. La llegada
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de estos nuevos antibidticos, los primeros en 60 afios, aumenta la esper-
anza de que la situacidén se puede mejorar a corto plazo. Realmente nos
permite predecir reduccion de tiempos de tratamiento —de unos pocos
meses a unas pocas semanas—, pero también prever el tratamiento de
cepas que son resistentes a la actual generacién de antibioticos.

Fin



