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participan en ensayos clinicos. El Reglamento del INS,
ya mencionado, en su articulo N.° 27 dice a la letra: El
Patrocinador debe contratar un seguro con cobertura en
el pais (o que tenga un representante legal en caso de
una compafiia extranjera) que permita cubrir los riesgos
de compensacion asociados con un ensayo clinico.

En la misma carta reproduce frases extraidas del
Documento de Buenas Practicas Clinicas que contiene
normas que nosotros seguimos al pie de la letra. En ellas
se menciona monitoreo, auditoria, revision e inspeccion.
El Monitoreo lo hace el monitor, la auditoria la suele
realizar la FDA, la inspeccidn, programada o inopinada,
la lleva a cabo en nuestro medio el INS, con su equipo
de inspectores; y los comités de ética realizamos la
revisién continuada (no revision continua), continuing
review, revision de principio a fin, aprovechando las
facultades y el poder que nos conceden las normas para
proteger adecuadamente a los sujetos de investigacion.
Un articulo reciente @ describe muy bien el significado
de continuing review. Supervision, en cambio, de
acuerdo con el DRAE, significa: “Ejercer la inspeccion
superior en trabajos realizados por otros”; y puede, para
algunos, atribuirnos responsabilidad en todo el proceso
del ensayo clinico, lo cual no seria apropiado. No hay
pues desacuerdo con nuestros comentaristas siendo
solamente una diferencia semantica o de terminologia.

Insistimos en que la extension del documento de consenti-
miento informado es un problema no resuelto. Por un lado
estala necesidad de que incluya todo lo que podria necesi-
tar el paciente para estar bien informado, y frecuentemen-
te mucho mas vy, por el otro lado, su gran extensién que
va progresivamente en aumento, considerando, que el
“espan” de memoria de los seres humanos es limitado y
que al final de la explicacién o de la lectura el paciente pue-
da no tener en la mente toda la informacién proporcionada.

Estamos de acuerdo en que el titulo de investigador le
cae ancho al responsable de un estudio multicéntrico en
un site, y suponemos que ellos lo tienen muy claro, sin
embargo, el término ya ha quedado establecido en la
jerga de los ensayos clinicos y no creemos que valga la
pena cambiarlo.

El objetivo principal de los ensayos clinicos es
el desarrollo de nuevos medicamentos o nuevas
aplicaciones de estos. La promocién y el desarrollo de
la investigacion es un objetivo primordial e ineludible
del estado y de las universidades. Los ensayos clinicos
pueden contribuir de alguna manera, por ejemplo a
través del pago del llamado overhead que, en nuestro
pais, de acuerdo con el Reglamento de Ensayos Clinicos
del INS, debe destinarse a un fondo intangible para ser
empleado en investigacion.

Finalizamos expresando nuestra satisfaccion por
haberse cumplido nuestro objetivo de crear discusion
y generar controversias en el tema de la Etica e
Investigacion y agradecemos muy sinceramente a los
que se han dignado comentar nuestro articulo.
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Sr. Editor. En una reciente publicacion de Alva et al.
sobre la oferta y demanda de campos clinicos para la
ensefianza en ciencias de la salud, se indica que el
ano 2009 dicha oferta (o nimero de camas disponibles)
fue insuficiente ™. Un interno o estudiante, deberia
disponer de un minimo de cinco camas hospitalarias
como campo clinico; sin embargo, solo llegdé a ser de
una a dos por estudiante "2.El saturar esta capacidad
instalada, influiria en una capacitacion deficiente del
estudiante y, para el usuario de estos servicios de salud,
un menoscabo en la atencién recibida en estas sedes
hospitalarias, por mencionar solo algunos aspectos ¢ 4.
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Usando los datos de Alva et al. (V' se calculd la capacidad
de camas disponibles para el afio 2008 (como el
producto ajustado del “nimero de camas/estudiante” por
el “total de estudiantes”); para determinar la demanda
de estudiantes de medicina segun el nUmero minimo de
camas requeridas por estudiante.

Al analizar solo a los estudiantes de practicas clinicas
de universidades publicas, este indicador muestra que
el campo clinico no es suficiente tanto a nivel nacional
(sobredemanda del 135% de alumnos) como regional.

A nivel nacional, para estudiantes de universidades
publicas y particulares, se muestra una sobredemanda
de 5303 estudiantes (332% de la oferta). Lo mismo
ocurre durante el internado, con una sobredemanda del
110% de alumnos a nivel nacional, excepto para Lima 'y
Lambayeque, como se ve en la Tabla 1.

Si tomamos en cuenta que durante los ultimos afios se ha
incrementado el nimero de vacantes para estudiar medici-
na, en especial en universidades particulares, veremos con
mayor preocupacion la sobresaturacion actual y futura de
estos alumnos, en las practicas clinicas o el internado (2.

Esta situacién no es particular de nuestro pais, sino algo
comun en Latinoamérica. Sin embargo, en Chile @4,
a pesar de la insuficiencia de campos clinicos por la
saturacion de estudiantes y la “cohabitacién” (campos
clinicos compartidos) de mas de una escuela de medicina,
se prioriza el campo publico para universidades estatales.
Roman menciona el incremento en el numero de nuevas
facultades de medicina y, con ello, el mayor nimero de
vacantes ofertadas, con el riesgo de llegar a superar la
demanda necesaria para su pais (Chile) ®. De modo similar
en Peru, Carrasco et al. mencionan un escenario similar
en el nimero de médicos en el Peru, probablemente por

un exceso de estudiantes de medicina, siendo necesario
mecanismos reguladores ® ante este problema.

Es cierto que los factores involucrados en esta inequidad
en la demanda de estudiantes de medicina, tiene como
antecedentes en nuestro pais, problemas de informacién,
ineficaces procesos en las reformas aplicadas, aspectos
regulatorios institucionales insuficientes e ineficientes
debido a la inadecuada interpretacion del caracter
auténomo de las universidades, lo que produce la
sobreoferta de vacantes y la consecuente saturacion
de campos clinicos ®. No obstante, esta oferta de
vacantes para estudiantes de medicina (en su mayoria
de universidades particulares) deberia ir de la mano de
la generacion de nuevos o propios campos de practica
clinica para no saturar los ya utilizados que, en su
mayoria, son estatales. Es importante sefialar que existe
un alto porcentaje de campos clinicos en instituciones
privadas que no son utilizados, lo cual podria ser una
alternativa de solucién a este problemat'2.

Ademas, sin interferir con la autonomia de las
universidades, el Estado al regular su propio campo
clinico, priorizando la educacion estatal (por ser su
funcién implicita) podria controlar indirectamente la
sobreoferta de vacantes para alumnos de medicina, para
no agotar los campos clinicos disponibles. Debido a que
no se puede ofertar estudios de medicina sin garantizar
el adecuado campo de practica clinica, es funcion del
Estado garantizar a las universidades publicas sus
campos de practica publica en relacién a las vacantes
que ofertan sus propias universidades, del mismo
modo, las universidades particulares deben garantizar la
generacion de dichos campos en relacion a las vacantes
que ofertan. Esta accion repercutiria a favor de la mejor
formacion de los futuros profesionales médicos, educados
indistintamente en universidades publicas o privadas.

Tabla 1. Distribucién de estudiantes de medicina por nUumero minimo requerido de camas para estudiantes en practicas

clinicas e internos. Peru, 2008.

N.° estudiantes de
universidades

Camas
disponibles (Q) para Q* (Q/5)

Sobredemanda de estudiantes
Solo publicas Publicas y particulares

Estudiantes

Publicas (p) Particulares(z) (%) N.° por exceso (%)

Internos

Lima 268 828 9495 1899 ( 14) CN ( 58)
La Libertad 96 371 915 183 ( 53) 284 (255)
Lambayeque 54 69 664 133 (41) CN ( 93)
Arequipa 116 156 1142 228 ( 51) 44 (119)
TOTAL 1030 1500 11436 2287 ( 45) 243 (111)
Estudiantes en practicas clinicas

Lima 804 2824 9495 1899 (42) 1729 (191)
La Libertad 288 1113 915 183 (157) 1218 (765)
Lambayeque 162 207 664 133 (122) 236 (277)
Arequipa 348 468 1142 228 (153) 588 (358)
TOTAL 3090 4500 11436 2287 (135) 5303 (332)

* Un interno o estudiante, debe disponer de un minimo de cinco camas hospitalarias como campo clinico.

CN: campo clinico no deficiente.
Célculos obtenidos a partir de los datos publicados por Alva et al. ("
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Sr. Editor. Con relacién a la reciente publicacion
titulada “Hemoglobina materna en el Peru: diferencias
regionales y su asociacion con resultados adversos
perinatales” (" creemos pertinente complementar la
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informacién sobre frecuencia de anemia y ajuste de
valores de hemoglobina en poblaciones de altura.

Al explorar la base de datos de la Encuesta
Demografica y de Salud Familiar (ENDES) del afio
2010 @, que contiene valores de hemoglobina
de mujeres en edad fértil, se observé que existe
diferencia en la frecuencia de anemia (definida como
hemoglobina menor a igual a 12 g/dL) entre aquella
calculada en base al valor medido y la calculada
en base al valor ajustado para la altitud, segun lo
recomendado por la Organizacion Mundial de la
Salud ©), categorizada cada 1000 metros en cuatro
niveles de altitud, como se ve en la Tabla 1.

Esta diferencia representa a un grupo de individuos
que sin el uso de formulas de ajuste serian catalogados
como no anémicos, pudiéndose omitir de este
modo, la correcta calificacion, evaluacién y manejo
correspondiente. Esto podria significar que en las
regiones mas altas hasta un 36% de la poblacion
general podrian ser anémicos y no ser considerados
como tales, por no usar férmulas de ajuste.

Consideramos importante sefialar este efecto ya que
aproximadamente un tercio de la poblacién peruana
vive por encima de los 2000 metros de altura “® y la
frecuencia de anemia podria alcanzar proporciones de
hasta 37% en algunas regiones. Deberia evaluarse la
utilidad de las féormulas de ajuste y de ser demostrada,
promover su uso debido al impacto que tendria sobre
la actitud diagnodstica y terapéutica. Seria importante,
ademas, investigar las condiciones causantes de
anemia en la altura, como la presencia de déficit
nutricionales (disminucion de depdsito de hierro,
niveles de vitamina B12, acido félico, entre otros).
También queda pendiente aclarar la funciéon de la
variabilidad genética sobre el nivel de hemoglobina y
su interaccion con la altura, especialmente tomando
en consideracion el alto grado de mestizaje de nuestra
poblacion.

Tabla 1. Diferencias en la frecuencia de anemia,
calculada usando valores de hemoglobina no ajustados
y ajustados a la altura.

Frecuencia de anemia,
luego de ajuste
recomendado por OMS ©@

Frecuencia de
anemia
sin ajuste (%)

Altura msnm

(%)
0-1000 23,7 23,9
1000-2000 11,3 18,9
2000-3000 4,8 19,5
3000-4000 25 28,8
>4000 1,2 37,6

157





