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Resumen

El objetivo principal de la investigacion clinica aplicada en Oncologia es trasladar los conoci-
mientos derivados de la investigacion basica a la practica médica lo mas rapido posible. Se trata
de poner en marcha en toda su dimension la oncofarmacogenomica y la oncofarmacogenética.
Para ello, es preciso que los hospitales comprendan la importancia del desarrollo de unidades de
investigacion traslacional donde puedan encontrarse y participar los investigadores basicos y los
clinicos.
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Translational research in clinical oncology: challenges and opportunities

Abstract

The principal objective of the translational research in Oncology is to translate the knowledge
derived from the basic research to the clinical practice as soon as possible. The goal is to
develop and maximize the concepts of oncopharmacogenomic and oncopharmacogenetic. In
this context it will be absolutely necessary that hospitals integrate the basic and clinical
research in translational research units with the appropriate resources.
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Introduccion

El progreso que se ha producido en los Ultimos afios en el
campo del conocimiento en la Oncologia ha sido verdadera-
mente impresionante. Sin embargo, dicho progreso no se ha
traducido en la mayoria de las ocasiones en un cambio en el
tratamiento, la prevencion o el diagnostico del cancer en
general, produciéndose una dicotomia entre lo logrado en el
laboratorio y lo conseguido en el paciente. Lo anterior ha
venido determinado por un alejamiento entre la investiga-
cion basica y la clinica que es preciso superar y, por tanto,
pasar desde el estudio a nivel molecular o celular (bench) a
la cabecera del paciente (bedside). Esta aproximacion, de-
nominada en inglés bench to bedside y en espanol “del labo-
ratorio a la cabecera del enfermo”, esta calando en todas
las esferas de la medicina y, especialmente, en el campo de
la Oncologia. En ambitos cientificos, sociales, revistas e in-
cluso prensa general, a lo anterior se le denomina “investi-
gacion traslacional” (translational research), que tiene
como objetivo acelerar el paso de los descubrimientos cien-
tificos realizados por la investigacion basica hacia su aplica-
cion clinica, es decir, trasladar los conocimientos logrados
en el laboratorio hacia una aproximacion terapéutica o de
prevencion de las enfermedades. Se ha argumentado que
quiza su denominacion deberia ser la de “investigacion apli-
cada” (applied research), pero esta ultima se utiliza de ma-
nera habitual para definir la investigacion clinica realizada a
través de ensayos clinicos, es decir, evaluando la eficacia y
la toxicidad de nuevos farmacos. AUn mas en términos de la
industria farmacéutica la investigacion aplicada es aquella
que busca el registro y comercializacion de un farmaco.

En esencia, a nuestro modo de ver la investigacion aplica-
da es algo mas ya que intenta llevar a cabo, ademas de la
evaluacion de farmacos con los ensayos clinicos, estudios de
pronostico, prediccion de respuesta y estudios farmacodina-
micos en muestras bioldgicas obtenidas de pacientes que
reciben terapia antitumoral y de los que se dispone de infor-
macion clinica sobre su enfermedad y/o respuesta/toxici-
dad al tratamiento. Dicha investigacion clinica aplicada es
esencial para que la investigacion preclinica y de los mode-
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Figura 1 Porcentaje de curacion del cancer desde 1900 hasta
2008 y proyeccion para los siguientes afios.

los animales se validen en un contexto clinico. El objetivo
Ultimo es avanzar hacia una terapia individualizada, basada
en la biologia tumoral, que puede mejorar los resultados
terapéuticos y optimizar los recursos disponibles. Por el
contrario, la investigacion traslacional pretende ir mas alla
y esta por encima del ensayo clinico al trasladar conceptos,
ideas y conocimientos de un modo preliminar e incluso utili-
zando modelos animales. Quiza la definicion mas apropiada
de la investigacion traslacional es la admitida por el NIH y
establecida por Horig': “Proceso de aplicar ideas, nuevos
conceptos y descubrimientos generados a través de la inves-
tigacion basica al tratamiento o prevencion de enfermeda-
des humanas”. Aun cuando existen detractores de la
denominacion “traslacional” por ser un neologismo y prefie-
ren términos como el de “transferencia” o “traduccion”,
creemos que es la mas apropiada y extendida y sélo cabe
esperar que la Real Academia Espanola adopte dicho voca-
blo en su diccionario. Un excelente analisis del tema ha sido
llevado a cabo por M. L. Clark en la revista Panace@, 6rgano
de expresion de la Asociacion Internacional de Traductores y
Redactores de Medicina y CienciaZ.

El cancer en Espafia: magnitud del problema

La situacion del cancer en Espaia ha sido detalladamente
analizada en la Estrategia en Cancer del Sistema Nacional
de Salud aprobada por el Consejo Interterritorial en el afo
2006 y desarrollada por expertos, sociedades cientificas, co-
munidades autonomas, agentes sociales y el propio Ministe-
rio de Sanidad.

El cancer constituye uno de los mayores problemas de sa-
lud en el mundo desarrollado y su impacto negativo incide
de manera especial en los grupos humanos mas desfavoreci-
dos. Los ultimos 20 afos han visto un progreso real en la
comprension y el manejo del cancer. Desde comienzos de
los afios 90, la frecuencia de muertes producidas por cancer
ha ido disminuyendo a un ritmo medio de 0,7% anual. Este
progreso ha llevado a cifras globales proximas al 50% de
curaciones, definidas funcionalmente como supervivencias
superiores a cinco afos. En todo caso, a pesar de que se ha
hecho un progreso real, es clara la necesidad de avanzar
hacia un objetivo final, que no puede ser otro que prevenir
y curar todas las formas de cancer (fig. 1).

El cancer es una de las enfermedades mas prevalentes en
Espana y de hecho la primera causa de muerte. En el ano
2000 fallecieron por cancer en Espana 91.623 personas
(57.382 hombres y 34.241 mujeres), lo que supuso el 25,6 %
de todas las defunciones (Instituto de Salud Carlos lll, Situa-
cion del cancer en Espaia, junio 2003). En nuestro pais la
incidencia anual de nuevos casos se sitla en torno a los
155.000. En términos del riesgo individual, uno de cada tres
espanoles y una de cada cinco espafolas seran diagnostica-
dos de cancer en un momento de su vida.

La Oncologia Médica y la investigacion

La Oncologia Médica se ha desarrollado en el Gltimo tercio
del siglo xx siendo, por tanto, una de las ramas médicas de-
rivadas de la Medicina Interna mas jovenes. A veces se ha
criticado a la Oncologia Médica por carecer de una tecnolo-
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gia especifica que justificara su existencia, hecho que por el
contrario ha determinado una mayor solidez, ya que ello ha
permitido una mayor concentracion en los aspectos asisten-
ciales y de investigacion basica y clinica. Hoy nadie puede
dudar que los Oncologos Médicos son extraordinarios clini-
cos Y, sin duda, de los especialistas que mejor conocen e
interpretan la incorporacion de la biologia molecular y la
metodologia de los ensayos clinicos.

El desarrollo de la especialidad de Oncologia Médica en
los hospitales ha sido espectacular a pesar de haber nacido
con defectos derivados de la falta de diseio especifico de
infraestructura y de personal. Esta especialidad, que desde
un primer momento aposté por el desarrollo de los hospita-
les de dia, la medicina basada en la evidencia y la investiga-
cion clinica, tiene por delante un importante reto como
consecuencia de la enorme demanda social y del gran im-
pacto que el cancer tiene en la sociedad actual. En el futuro
sera preciso que los oncologos médicos estemos preparados
no sélo para un planteamiento terapéutico eficaz y seguro,
sino también para nuevas areas de desarrollo en la esfera
del diagnostico y del pronodstico y, desde luego, para la in-
vestigacion traslacional.

La incorporacion de la biologia molecular ha cambiado so-
bremanera el modo de entender el cancer, creando una
nueva panoramica que obliga a que el oncélogo médico sea,
ademas, y al menos en parte, bidlogo molecular?. Efectiva-
mente la aportacién de la biologia molecular del cancer ha
dado lugar a nuevos conceptos y retos, como la oncofarma-
cogenomica y la oncofarmacogenética. Se conoce con el
nombre de oncofarmacogendmica a la aplicacion de la tec-
nologia gendmica en el desarrollo de farmacos usando mar-
cadores biolégicos (DNA o RNA) para predecir la respuesta
de un paciente de manera individualizada. En este sentido
la biopsia del tejido tumoral puede permitir el analisis del
comportamiento de las células tumorales en modelos ani-
males, los analisis de estudio de mutaciones de genes, estu-
dios patologicos mas precisos de inmunohistoquimica y M/O
y la individualizacion del tratamiento gracias al mejor cono-
cimiento de los factores prondstico y sobre todo de los fac-
tores predictivos de respuesta. La oncofarmacogenética es
un componente de la oncofarmacogenémica que conlleva
estudios del efecto de las drogas en la variacion genética
sobre la toxicidad, eficacia y metabolismo de farmacos.

Tipos de investigacion

La investigacion basica se define de acuerdo con la RAE
como aquella que tiene como finalidad ampliar el conoci-
miento cientifico, sin perseguir, en principio, ninguna apli-
cacion practica. Frente a ella se encuentra la investigacion
orientada al paciente que incluye tanto la investigacion cla-
sica con el desarrollo de estudios experimentales y estudios
de observacion como aquella otra mas moderna que incluye
los ensayos clinicos y la propiamente analizada investiga-
cidn traslacional. No cabe duda de que tal separacién es
artificial y que en muchas ocasiones sus limites son tremen-
damente imprecisos. En realidad, la investigacion en onco-
logia es preciso verla como un circulo que comienza con la
investigacion basica, continta con la investigacion preclini-
ca y tiene su maxima expresion con la investigacion clinica
a través del desarrollo de los ensayos clinicos. Pero, ade-
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Figura 2 Flujo de la investigacion. La investigacion basica ge-
nera investigacion preclinica y ésta investigacion clinica. A su
vez, esta Ultima puede generar un nuevo retorno a la preclinica
0 a la basica. Cuando toda esta investigacion esta orientada al
paciente se denomina investigacion traslacional.

mas, esta Gltima a menudo sugiere hipdtesis, ideas y con-
ceptos que son trasladados de nuevo a la investigacion
preclinica e incluso a la basica. Por lo tanto, a todo lo ante-
rior se le puede denominar investigacion traslacional siem-
pre que esté orientada a obtener un beneficio para el
paciente* (fig. 2).

Dénde, quién y qué precisa la investigacion
traslacional

La investigacion basica y preclinica tiene su lugar de accion
en los centros de investigacion (monograficos o no) y en las
universidades; y muy raramente en los hospitales. Esta in-
vestigacion la desarrollan los investigadores basicos que
provienen de muy distintas ramas de la ciencia (biologia,
quimica, farmacia, veterinaria, medicina, etc.) y precisa de
alta tecnologia y de recursos muy sofisticados y por supues-
to de una importante financiacion.

La investigacion orientada al paciente (traslacional) pue-
de realizarse al menos en parte en los centros de investiga-
cion ya que las muestras y los datos pueden viajar, pero es
deseable que se haga en los hospitales o al menos “con” los
hospitales. Una investigacion sin participacion de los clini-
cos no sera jamas una verdadera investigacion traslacional.
En esta investigacion participan de manera integrada los in-
vestigadores basicos, los patologos, otros investigadores, y
los investigadores clinicos ya sean oncologos médicos, ciru-
janos, oncologos radioterapeutas, etc., y, por supuesto, to-
das aquellas especialidades comprometidas con la
investigacion. Para esta investigacion traslacional se precisa
ademas tecnologia, recursos, pacientes y datos. Por ultimo,
el ensayo clinico se realiza siempre en los hospitales y se
lleva a cabo por investigadores clinicos, precisando recur-
sos, pacientes, datos y la colaboracion estrecha de estadis-
ticos, enfermeria y monitores de los ensayos. También aqui
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ONCOLOGIA: COOPERACION EN INVESTIGACION
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Figura 3 La cooperacion entre los centros hospitalarios y los
centros de investigacion basica es necesaria para la investiga-
cion traslacional. Adicionalmente, los hospitales deben tener
unidades traslacionales de investigacion.

se necesita un nivel de financiacion adecuado, tanto del
sector privado como del publico.

La colaboracion entre todas las instituciones y de todos
los agentes que intervienen en la investigacion es absoluta-
mente necesaria y prioritaria para la investigacion traslacio-
nal. A nuestro modo de ver los centros de investigacion
(monograficos o no y las universidades) deberian tener un
programa de investigacion traslacional extramural que en su
importancia, magnitud y financiacion deberia ser muy simi-
lar al dedicado a la investigacion basica intramural. Solo asi
se acercara a la sociedad y al paciente (fig. 3). Es una verda-
dera pena que en la mayoria de las instituciones no se pro-
duzca este flujo bidireccional entre hospitales y centros de
investigacion, aunque la Red de Centros de Cancer, de la
que posteriormente se hablara, puede ser una extraordina-
ria iniciativa. En todo caso, es preciso resaltar que, inde-
pendientemente de la financiacion externa que pueda
obtenerse, los centros de investigacion basica deben tener
entre sus presupuestos un porcentaje fijo destinado a la
cooperacion con los hospitales. Un magnifico ejemplo a imi-
tar es el del National Cancer Institute (NIH) de EE. UU.,
donde su presupuesto extramural destinado a proyectos de
investigacion y centros de investigacion de cancer de todo
el pais es del 85%. El programa de Cancer Centers del NCI
mantiene actualmente 61 instituciones de investigacion lo-
calizadas por todo el pais que llevan a cabo programas am-
plios, coordinados, interdisciplinarios y evaluados por pares,
de investigacion de cancer. Estas instituciones se carac-
terizan por su excelencia cientifica y su capacidad de in-
tegracion de una gran diversidad de aproximaciones
experimentales enfocadas sobre el programa del cancer y
abarca ocho Cancer Centers, quince Clinical Cancer Centers
y treinta y ocho Comprehensive Cancer Centers®.

Por Gltimo, nos parece absolutamente critico y necesario
que todos los hospitales del Nivel Il tengan Unidades de In-
vestigacion Traslacional para lo que deben tener espacio,
dotacion, tecnologia, medios humanos y financiacion. En el

momento actual en Espafia son muy pocos los centros que la
tienen, de modo que es escasa y limitada, habiendo sido en
la mayoria de las ocasiones promovidas por la inquietud de
clinicos y basicos con escasa participacion de la administra-
cion. No se trata de hacer unidades de investigacion trasla-
cional que abarquen demasiados programas, sino dos o tres
lineas de investigacion que sean de excelencia. Su impor-
tancia no es preciso resaltarla ya que es de sobra conocido
que, hoy por hoy, una atencion de calidad y de excelencia
solo puede darse en aquellos centros que hacen a la vez
asistencia, docencia e investigacion. Se trata de un tripode
inseparable que, sin duda, se traduce en mejores datos de
supervivencia en los pacientes y en la calidad asistencial.
Sus beneficios se mencionan mas adelante.

El ensayo clinico en oncologia

El cancer constituye en la actualidad un importante pro-
blema de Salud Publica a nivel mundial, tanto por su alta
incidencia como por su elevada morbimortalidad. Afortu-
nadamente, durante las ultimas décadas han surgido nu-
merosos e importantes avances en la lucha contra esta
enfermedad, tanto en lo referente a la prevencion como al
diagnostico precoz y al tratamiento. Dichos progresos se de-
ben en gran medida al desarrollo y perfeccionamiento de los
programas de investigacion clinica. En la actualidad, esta
universalmente aceptado que la investigacion en seres hu-
manos es necesaria para el avance del conocimiento cienti-
fico y que los ensayos clinicos controlados constituyen la
mejor herramienta para demostrar la eficacia de una nueva
medida terapéutica.

De este modo, se puede definir el ensayo clinico en Onco-
logia como un experimento cientifico para valorar la accion,
eficacia, tolerancia y caracteristicas farmacocinéticas de un
nuevo compuesto, administrado a un enfermo de cancer, y
que se realiza por procedimientos de observacion clinicoa-
naliticos. Debe ser planificado de manera prospectiva y con-
trolada, para asi obtener resultados que den respuesta a las
cuestiones planteadas al inicio del estudio y justifiquen las
conclusiones. Solo de este modo sera posible extrapolar los
datos obtenidos a la practica asistencial segun los niveles de
evidencia y los grados de recomendacion establecidos®.

Los ensayos clinicos pueden realizarse en el seno de una
institucion (un hospital de tercer nivel), o de un grupo co-
operativo (por ejemplo, ECOG, SWOG, GITSG, COG en Esta-
dos Unidos; EORTC en Europa; TTD o GEICAM en Espana).
Estos grupos cooperativos requieren una solida infraestruc-
tura y un gran soporte econémico, y ofrecen una serie de
ventajas frente a los estudios institucionales, como son la
de poder reclutar a un mayor nimero de enfermos (evitando
asi el sesgo de pacientes con una determinada caracteristi-
ca que vienen definidos en el caso de un solo centro), y
ofrecer mayores garantias en cuanto a seguridad, validez
y credibilidad.

Tanto en un caso como en otro, los investigadores partici-
pantes deben reunir unos requisitos de solvencia cientifica
muy exigentes, y el proceso de investigacion clinica debe
estar sujeto a una serie de normas éticas y morales, asi
como a una regulacion legal especifica. Dichas normas estan
recogidas en varios cddigos o declaraciones, como el Codigo
de Niiremberg (1948), la Declaracion de Helsinki (1964), la
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declaracion de la OMS (1966), la Declaracion de Tokio (1975)
y la carta de los médicos de hospitales de la Comunidad
Econdémica Europea (CEE, 1967). Por otra parte, los ensayos
clinicos estan regulados por una normativa legal especifica,
que aunque es diferente en cada pais, tiene un trasfondo
similar. A nivel europeo podemos mencionar las Normas de
Buena Practica Clinica, que deben presidir la metodologia
de todo proyecto de investigacion clinica, y la normativa
sobre el ensayo clinico en oncologia, ambas promulgadas
por la CEE. A nivel nacional, la Ley del Medicamento de di-
ciembre de 1990 y el Real Decreto 561/1993 establecen los
requisitos para la realizacion de los ensayos clinicos.

Sobre la metodologia de los ensayos clinicos nos hemos
ocupado extensamente en diversos articulos, donde remiti-
mos al lector interesado®.

Situacion actual en Espana de la investigacion
clinica

En Espafa se realizan actualmente numerosos ensayos clini-
cos en diferentes areas de la Oncologia, fundamentalmente
en fases Il tardias, Ill y IV, promovidos por la industria far-
maceéutica, las unidades clinicas de los servicios de oncolo-
gia y de hematologia o grupos cooperativos y financiados en
su mayor parte por la industria farmacéutica. Las especiali-
dades que mas contribuyen a esta investigacion son la Onco-
logia Médica para los tumores solidos y la Hematologia
Clinica para los hematosarcomas. Ambas gozan de un ex-
traordinario prestigio a nivel internacional. En términos ge-
nerales se pueden apuntar los siguientes aspectos:

1. Dicha investigacion esta extendida por toda la geogra-
fia espanola y es de excelente calidad.

2. La mayoria de los ensayos se realizan en fases Il tardias
y lll, siendo muy pocos los que se llevan en fase | y Il
inicial.

3. Los Grupos Cooperativos de Investigacion Clinica estan
muy bien implantados e integran a la mayoria de los hos-
pitales con gran participacion en ensayos fase Ill funda-
mentalmente. Estan desarrollados como entidades sin
animo de lucro y carecen de financiacion publica.

4. Existe una excelente colaboracion internacional. Mu-
chos de los estudios son fruto de ensayos multinaciona-
les y multicéntricos.

5. Espana goza de una excelente posicion de liderazgo en
el mundo del ensayo clinico debido a la calidad de su
investigacion clinica.

6. Lainfraestructuray los recursos humanos de que dispo-
nen los hospitales es desigual con centros de un ex-
traordinario nivel junto a otros muy precarios.

7. Toda la financiacion de los ensayos clinicos proviene de
la industria farmacéutica bien directamente con los
hospitales o a través de los grupos cooperativos.

8. Toda la investigacion que se realiza en Espaia con seres
humanos contempla la legislacion actual siendo los en-
sayos aprobados por los comités éticos de los hospitales
y, en su caso, de las comunidades autonomas y, por su-
puesto, por la Agencia Espafola del Medicamento.

9. El impacto en revistas cientificas es muy elevado, si-
tuandose Espafia en una posicion de privilegio al res-
pecto.

10. No hay una base de datos que pueda ser consultada so-
bre ensayos clinicos, accion que esta afrontando en el
momento actual la Red de Centros de Cancer del Insti-
tuto Carlos Il (RTICC) a través de su programa de inves-
tigacion traslacional.

11. Los hospitales espanoles disponen en sus centros de un
elevado nivel tecnoldgico de referencia con equipos
multidisciplinarios para la atencion de los pacientes
con cancer.

Estrategia de posicionamiento

En razoén de lo anterior la estrategia de posicionamiento en
Espafia en relacion con los ensayos clinicos deberia a nues-
tro modo de ver ser la siguiente:

1. Potenciacion de su papel de fortaleza en los ensayos cli-
nicos fase Il tardios y fase Ill.

2. Incrementar la captacion de los ensayos fase | y fase Il
iniciales.

3. Mantener su fortaleza en investigacion clinica multicén-
trica con especial énfasis en los grupos cooperativos na-
cionales.

4. Desarrollar una investigacion traslacional mediante la
potenciacion de las unidades ya existentes en los hospi-
tales y la creacion de otras en hospitales adecuadamente
seleccionados.

5. Impulsar la colaboracion con los centros de investigacion
basica: nacionales, regionales, universidades, etcétera.

6. Captar fondos de investigacion privados y publicos para
la financiacion de la investigacion clinica.

7. Fortalecer las unidades clinicas de oncologia de los hos-
pitales con dotacion de espacios suficientes para la in-
vestigacion clinica.

8. Dotar a las unidades clinicas de referencia del material
humano preciso (oncélogos, estadisticos y monitores).

Centros que contribuyen al desarrollo
de los ensayos clinicos en Espafa

Aunque no existe una base de datos de los centros que con-
tribuyen al desarrollo de ensayos clinicos en Espaiia, se pue-
de estimar un nimero aproximado de alrededor de
30 hospitales los que tienen una investigacion priorizada y
otros 30 que ocasionalmente participan en ensayos clinicos.
Los servicios que mas contribuyen son los de Oncologia Mé-
dica y Hematologia Clinica y en menor medida los de Radio-
terapia.

Tampoco existe una evaluacion externa o de acreditacion
de dichos centros, si bien podrian ser clasificados de la si-
guiente manera:

1. Grupos regulares pertenecientes a la Red de Centros de
Cancer (RTICC): estos centros han sido evaluados posi-
tivamente por el Instituto Carlos Il y, en general, se
encuentran acreditados no sélo por su potencial en el
desarrollo de ensayos clinicos, sino ademas por su ca-
pacidad de liderazgo en investigacion traslacional en
Oncologia. Lo anterior permite clasificarlos como de ca-
tegoria | ya que no sélo son muy solventes y de prestigio
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en el desarrollo de ensayos clinicos, sino en su capacidad
de llevar a cabo estudios de patologia molecular y gené-
mica del cancer. Su lugar para el desarrollo de una medi-
cina individualizada es desde luego optima. Son los
centros clinicos por excelencia vy, por tanto, los mas ca-
pacitados para la realizacion de ensayos clinicos en fases
tempranas.

2. Grupos clinicos asociados a la Red de Centros de Cancer
(RTICC): estos centros llevan a cabo preferentemente
ensayos clinicos, con poca o escasa investigacion trasla-
cional. Su nivel es muy bueno, especialmente para los
ensayos clinicos fase Il y lll. Su aportacion a la investiga-
cion traslacional como norma es escasa.

3. Centros clinicos no asociados a la Red de Centros de Can-
cer (RTICC): estos centros no han pasado el filtro de
acreditacion para formar parte de la RTICC o bien no lo
han solicitado. En general, tienen servicios clinicos muy
solventes y capacitados para desarrollar algunos ensayos
fase Il principalmente en fases tardias y especialmente
fase Ill.

4. Grupos cooperativos: los Grupos Clinicos Cooperativos
son asociaciones sin animo de lucro cuyo objetivo es el
desarrollo de investigacion clinica fundamentalmente en
el campo de los ensayos fase lll. Ejemplo de estos grupos
son, en el campo de los tumores solidos, el grupo TTD
(Tratamiento de Tumores Digestivos), GEICAM (cancer de
mama), grupo de cancer de pulmon, SOLTI (tumores soli-
dos), GEICO (cancer de ovario), GEIS (sarcomas), CG (tu-
mores germinales), etc. También existen y estan muy
bien implantados grupos de hematologia clinica como el
PETHEMA, y otros grupos sobre linfomas, leucemias y
mielomas. Por Gltimo, hay que destacar el trabajo del
Grupo de Tumores Pediatricos.

Retos y oportunidades

La estrategia frente al cancer del Sistema Nacional
de Salud

Todo lo anterior subraya la necesidad de mejorar estos re-
sultados, para lo que es preciso llevar a cabo programas de
investigacion que integren la investigacion basica y la clini-
ca y que ha sido puesto de manifiesto por la Estrategia en
Cancer del Sistema Nacional de Salud. En este documento,
se hace un pormenorizado analisis de la situacion de la in-
vestigacion oncologica en Espana que incluye los antece-
dentes, los estandares, los puntos criticos, los objetivos y
las acciones a emprender’. Es un documento enormemente
extenso donde remitimos al lector interesado.

La Red Tematica de Investigacion Cooperativa
en Cancer (RTICC)

La Red Tematica de Investigacion Cooperativa en Cancer
(RTICC) (www.rticcc.org) fue creada en el afo 2003 por el
Instituto de Salud Carlos Ill con el objetivo de establecer
una estrategia para acortar el intervalo entre la produccion
de un nuevo conocimiento y su transferencia y aplicabilidad
real en la practica clinica. La evaluacion realizada en el afo
2006 de la Red fue excelente, motivo por el que se ha desa-
rrollado una segunda fase que va desde el ano 2007 hasta el

2010. Con financiacion especifica abarca programas vertica-
les (mecanismos moleculares, epidemiologia, tumores he-
matoldgicos, tumores solidos) y horizontales (banco de
tumores, genodmica, proteémica y bioinformatica, diagnosti-
co molecular, registro de tumores e investigacion traslacio-
nal). En su programa traslacional cuenta con varias
plataformas dedicadas a: a) nuevas tecnologias en la inves-
tigacion traslacional del cancer; b) plataforma de investiga-
cion aplicada; y c) plataforma de ensayos clinicos®.

Ademas, para el afio 2008, el Ministerio de Sanidad a tra-
vés del Instituto Carlos Il ha puesto en marcha una Accion
Transversal en Cancer para fomentar la investigacion trasla-
cional. Su objetivo es crear una plataforma que optimice los
centros de referencia en la atencion de pacientes con can-
cer, para consolidarlos como centros punteros en investiga-
cion clinico-traslacional, de forma que haya un importante
retorno para la poblacion, que permita el acceso a los mejo-
res tratamientos contra el cancer, y atraiga a potentes pro-
gramas de investigacion académica, fondos de la Unidn
Europea y de la industria farmacéutica y biotecnoldgica. Los
programas a poner en marcha son los siguientes:

— Programa de ensayos clinicos e investigacion trasla-
cional.

— Programa de diagnéstico molecular.

— Programa de diagndstico por imagen.

— Programa de genémica, proteémica y biologia celular.

— Programa de experimentacion terapéutica en modelos
animales.

— Programa de epidemiologia y registros de tumores.

— Programa de formacion en investigacion clinica y trasla-
cional de jovenes investigadores.

Aplicabilidad y beneficios

La implantacion de una politica de Investigacion Traslacio-
nal es absolutamente obligada en el momento actual, lo que
compromete a la sociedad, al Estado, a las comunidades
autonomas, a los profesionales y a todos los agentes que
intervienen. En el momento actual, en Espana, existen cen-
tros de investigacion de excelencia (monograficos del can-
cer o no, estatales, de las comunidades autonomas,
universidades, etc.) que estan dando excelentes frutos para
la investigacion basica. Por otro lado, como se ha comenta-
do, existe una red de centros hospitalarios del maximo nivel
con la necesaria infraestructura, tecnologia y medios huma-
nos para llevar a cabo una investigacion clinica de excelen-
cia. La mayoria de los centros estan llevando a cabo ensayos
fase Il en fases tardias y fase lll y son pocos los que hacen
fase | y fase Il iniciales. Los centros de referencia estan per-
fectamente capacitados y preparados para desarrollar estos
Ultimos. La calidad de la investigacion clinica es muy alta en
Espana, lo que es reconocido internacionalmente en las ins-
tituciones mas sobresalientes, siendo su factor impacto muy
elevado. Por otro lado, existen las garantias legales y éticas
maximas en Espafna, lo que nos posiciona en un lugar de
privilegio en materia de riesgos y seguridad.

Sin embargo, la comunicacion y colaboracion cientifica
entre los centros de investigacion basica y los clinicos es
escasa, y en los hospitales las unidades de investigacion
traslacional son muy pocas. Lo anterior se traslada en una
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investigacion traslacional muy limitada que es preciso supe-
rar y, para ello, se necesita una politica bidireccional que
determine una mayor concentracion de esfuerzos en esta
area. El traslado a la mayor rapidez posible de los conoci-
mientos basicos a la mejora de los pacientes es una urgencia
y una necesidad. A nuestro modo de ver la solucion pasa por
una real, transparente y estrecha cooperacion de los cen-
tros de investigacion basica con los hospitales, y por el de-
sarrollo o potenciacion de unidades de investigacion
traslacional en los centros hospitalarios, que es donde estan
los pacientes.

Los posibles beneficiarios de una politica basada en la in-
vestigacion clinica son sin duda la propia sociedad, la cien-
cia en general, los pacientes, los investigadores y las
instituciones. En cuanto a la sociedad, la investigacion tras-
lacional permite abordar problemas de gran importancia
epidemioldgicamente, y en el caso del cancer ya hemos vis-
to su elevada incidencia y mortalidad, por lo que se trata de
algo urgente. La ciencia, gracias a la investigacion traslacio-
nal, aumenta su conocimiento y permite iniciar una espiral
de programas de desarrollo que pasan por la investigacion
basica, preclinica y clinica. Ademas, en el caso de los ensa-
yos clinicos, el paciente tiene la posibilidad de recibir un
tratamiento novedoso que puede tener mayor eficacia, tie-
ne las maximas garantias éticas y legales, acceso a un trata-
miento de excelencia, saber que hay un equipo de expertos
detras de su proceso, y tener toda la informacion detallada
de los posibles riesgos. En realidad, en oncologia el paciente
mejor tratado es aquel que esta siéndolo dentro de un ensa-
yo clinico. Ademas, el resto de los pacientes se benefician
colateralmente al ser tratados en un centro del maximo ni-
vel, estando probado que en ellos los resultados de la opti-
mizacion del tratamiento son sin duda superiores. Para el
investigador, el beneficio es también notable en términos de
prestigio, impact factor, ilusion, complemento de producti-

vidad, carrera asistencial, docente e investigadora y acceso
a nuevos estudios. El equipo hospitalario tiene, ademas, una
motivacion extra, mayor compromiso, dedicacion y forma-
cion. Esta claro que también el hospital se beneficia, al dar-
le prestigio, financiar sus fundaciones y ser en el caso de los
ensayos clinicos una fuente de ahorro econémico importan-
te en farmacos. Por Gltimo, la administracion se enriquece
con todo lo anterior, generando un sistema de atencion al
ciudadano del mayor nivel.
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