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"Los procedimientos para llevar adelante un proyecto de
investigacion no son sencillos, ni tampoco muy conocidos. Esa
falta de informacion puede suponer una barrera importante
para quienes quieren intentarlo. Mi compariera, Raquel Barrios
Pefialba y yo, hemos conseguido la aprobacion del Comité de
Etica de Investigacion Clinica de Euskadi, en dos proyectos
relacionados con el ejercicio terapéutico en patologia de
hombro. Dos proyectos muy diferentes pero que tienen mucho
en comun.

Como siempre viene bien conocer la experiencia de quienes ya
han pasado por ahi, y por si pudiera resultarle util a alguien,
aqui os contamos nuestra pequena historia."

Asi empiezan Raquel y Nerea contandonos su experencia...
iiSeguimos!!

La primera experiencia en la que participamos fue como
investigadoras principales. Se trataba de un proyecto
promovido por el Hospital privado en el que desarrollabamos
nuestra labor asistencial, hace mas de 6 anos. Comenzamos
trabajando, durante varios meses, en la revision bibliografica y
la elaboracion de la hipoétesis principal: propusimos comprobar
el efecto combinado de la cross — education (trabajo
contralateral) y la terapia en espejo en pacientes inmovilizados
tras una cirugia artroscopica de hombro. Disefiamos un ensayo
clinico, en el que los pacientes serian aleatorizados en dos
grupos: el grupo control seria tratado con el procedimiento
convencional, y el grupo estudio realizaria la intervencion
propuesta por nosotras. Los resultados se compararian en
términos de fuerza, movilidad, dolor, capacidad funcional y
tiempo de recuperacion hasta el alta.
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Una vez que llegamos a ese punto de partida, empez6 la
elaboracion del protocolo del estudio: casi un ano tardamos en
tener la primera version. Para ello, tuvimos algo de ayuda del
coordinador del proyecto a nivel metodologico, pero la mayoria
lo fuimos sacando a base de horas y mas horas de trabajo.

Aqui viene el primer consejo cuando uno se plantea formar
parte de un proyecto de investigacion: conviene tener presente
que es bastante probable trabajar mucho mas de lo que tienes
previsto. Puede que debajo del titulo del estudio figuren varios
nombres pero eso no significa que vayan a aportar todos por
igual. En nuestro caso, por ejemplo, figurabamos nueve
investigadores (cuatro traumatologos, 2 rehabilitadores, 2
fisioterapeutas y un responsable de I+D+i), pero el trabajo lo
hicimos todo entre dos.

Con la primera version terminada, el siguiente paso era
presentarlo al Comité de Etica de Investigacién Clinica-CEIC de
Euskadi. Y aqui encontramos el primer obstaculo serio: cuando
participan pacientes, la entidad que promueve el estudio tiene
que tener un Seguro de responsabilidad que cubra posibles
danos a los sujetos del estudio. Este aspecto no suele estar
cubierto por las polizas generales de responsabilidad civil de los
hospitales, y supone un desembolso importante de dinero, que
hay que tener previsto desde un inicio (no vaya a ser que
lleguemos hasta aqui, y luego nos digan que no hay dinero

para esto...). Es un requisito indispensable, incluso en caso de
estudios como el nuestro, que trataba sobre una intervencion
no invasiva, en el que no habia farmacos y que consistia en

algo con pocos efectos adversos como es el ejercicio
terapéutico.

Después, lleg6 el segundo obstaculo serio: conseguir que el
Comité aprobase el estudio. El procedimiento es el siguiente:
cada principio de mes, este Comité se reune, revisa el
protocolo que le has enviado y te responde con una serie de
alegaciones (cosas que hay que modificar). Una vez
modificadas, les envias la segunda version, lo vuelven a revisar,
y de nuevo vuelven a mandar unas alegaciones. Y asi tuvimos
una version 3, una version 4, una version 5, una version
6...Casi otro afio tardamos en esta fase, que podemos describir
como una especie de partido de ping-pong en el que el estudio
era la pelota, y en el que lo mas dificil, con diferencia, fue no
dejarse llevar por la desesperacion.

Con el tiempo, y tomando cierta perspectiva, es mas facil
comprender algunas cosas: el Comité no es un grupo de seres
malvados, cuyo anico proposito es fastidiarte el proyecto.

Con el tiempo, y tomando cierta perspectiva, es mas facil
comprender algunas cosas: el Comité no es un grupo de
seres malvados, cuyo Unico proposito es fastidiarte el
proyecto. Lo que pretende, sobre todo, es que los
estudios no tengan fallos metodologicos que puedan
invalidar los resultados que se obtienen, y también
proteger al maximo a los pacientes que participan en
ellos. Nada mas...ni nada menos.

Y otro punto sobre el que deberiamos reflexionar: ese
Comité esta formado por profesionales de diferentes
especialidades sanitarias y no sanitarias — derecho,
medicina, farmacia, enfermeria, bioestadistica,
representantes de pacientes, etc. — pero, por alguna
razon, no hay ningun Fisioterapeuta. Quién sabe, si
hubiese un Fisioterapeuta quizas seria mas facil que
entendieran algunos aspectos de nuestras intervenciones.
O que supieran, por ejemplo, algo tan sencillo como que
tenemos reconocidas competencias plenas para prescribir
ejercicio terapéutico sin necesidad de otros facultativos.
S6lo eso podria ahorrarnos unas cuantas alegaciones.

A lo mejor ha llegado el momento de empezar a cambiar

esto. .
Funciones CEIC:

*Evaluar los aspectos metodologicos, éticos
y legales de los ensayos clinicos
que les sean remitidos.

*Evaluar las modificaciones relevantes de
los ensayos clinicos autorizados.

*Realizar un seguimiento del ensayo,
desde su inicio hasta la
recepcion del informe final

En definitiva, el dia que nos lleg6 la carta en la que el
Comité nos daba la autorizacion para llevar a cabo el
ensayo, fue como cuando un corredor de maratén cruza
la linea de meta: cuando estas ya a punto de desfallecer,
te invade una satisfacciéon inmensa por haber conseguido
llegar al final. Y nunca mejor dicho, porque ese fue el
final: justo en ese momento, en el Hospital cambiaron de
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Gerente, y parece ser que la nueva Gerente no tenia la Investigacion entre una
de sus prioridades. Asi que se cancel6 el estudio. Sin mas. Después de todo el
esfuerzo, todo el tiempo y el dinero invertido, el estudio no se llevo a cabo.
Puede parecer increible, pero asi son las cosas: es uno de los escenarios
posibles que conviene tener en mente.

Y aqui, justo donde parece que todo se termina, es cuando empieza la segunda
parte de la historia.

Ese estudio nunca llegoé a hacerse, pero toda la informacion que recopilamos
durante casi 8 afios de trabajo, todos los conocimientos que fuimos
acumulando, la experiencia y la gente que fuimos conociendo por el camino
nos llevaron a un proyecto mucho mayor: desarrollar un producto de
innovacion sanitaria y participar, ahora como promotoras, en un ensayo
clinico multicéntrico para validar su uso en la rehabilitacion de pacientes con
patologia de hombro. Lo haremos en colaboracion con dos hospitales de la red
publica, a pesar de que ninguna de las dos somos personal de Osakidetza. No
es facil, pero es posible.

Hay subvenciones publicas, como las que otorga BEAZ - BFA para ayudar a
desarrollar proyectos que puedan suponer un impacto positivo en la asistencia
sanitaria de la poblacion.

Hay iniciativas como BIOEF — MedTech, que financian y promueven la
colaboracién publico — privada para proyectos de investigacion e innovacién
en Salud.

Y hay instituciones, como el Instituto de Investigacién Sanitaria de BioCruces
Bizkaia, con equipos de profesionales especializados en sacar adelante estos
proyectos.

Cuando no tienes los medios para hacer algo sélo hay dos opciones: rendirse o
buscar a quienes tienen los medios y conseguir que te ayuden. Y eso es lo que
hicimos. Tardamos otros 2 anos, pero lo hicimos.

Esta vez, hemos participado en la elaboracién del protocolo del ensayo, y
estaremos colaborando durante todo el desarrollo, pero el proyecto ha sido
dirigido desde BioCruces Bizkaia. Obtener el aprobado del Comité de Etica no
ha sido tan dificil: con su ayuda, s6lo hemos llegado a la version 3.

Lo complicado, en este caso, ha sido la
situacion mundial: con una

pandemia de por medio, toda la
prioridad se da a los estudios

sobre COVIDI9 - como no puede ser
de otra manera, por supuesto — Asi que
hemos tenido que esperar bastante,
mas de lo que pensabamos, pero lo
hemos vuelto a conseguir:
recientemente, el CEIC - E ha
aprobado nuestro ensayo clinico.

{Lograremos que se haga el estudio? Es
bastante probable que si. Pero no lo
sabemos.

El mundo de la investigacion
—como la
vida, en general -
esta plagado de obstaculos y de
imprevistos. Pero manejar la
incertidumbre forma parte del
proceso de tomar el mando, y
mas alla de adonde lleguemos o
del resultado final que
obtengamos, lo que realmente
nos hace
mejores suele suceder por el
camino.




