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RESUMEN

Gestionar la investigación se basa en: Priorización, estructura, recursos, financiación, resultados e impacto. El Plan de Fomento y Gestión de la Investigación del Hospital de Cruces consistió en: Crear una estructura organizativa desde una Dirección de Investigación, captar recursos económicos, desarrollar infraestructuras y formación. Marco general: Programa de Unidades de Investigación del Sistema Nacional de Salud. Conclusiones: Aumento de competitividad en la financiación de proyectos. Tendencia creciente de publicaciones con factor impacto. Origen de fondos no diversificado. Desequilibrio a favor de ensayos clínicos de la industria farmacéutica. 

RESUME

La gestion de la recherche s´appuie sur: l´établissement de priorités, la structure, les ressources, le financement, les résultats et l´impact. Le Programme de Gestion et Soutien à la Recherche de l´Hôpital de Crucesconsiste en: la création dúne structure d´organisation, l´obtention de ressources économiques, le developpement d´infraestructures et la formation. Cadre général: Programme d´Unités de recherche du Système National de Santé. Conclusions: Augmentation de la compétitivité dans le financement des projects. Tendance croissante de publications à haut facteur d´impact. Origene des fonds non diversifée. Déséquilibre envers essais cliniques de l¨industrie. 

INTRODUCCION

La investigación de los hospitales españoles públicos, ha estado tradicionalmente sometida al azar de iniciativas descoordinadas e individuales. En la actualidad y a pesar del tiempo transcurrido desde la aparición del Fondo de Investigación Sanitaria (FIS) y de la aprobación de la Ley General de Sanidad (1986), la investigación, salvo excepciones, no ocupa el nivel que le corresponde en la estructura  organizativa de las instituciones sanitarias. Además la política de investigación del Sistema Nacional de Salud (SNS) está por desarrollar ya que no es suficiente el establecimiento de un sistema de ayudas públicas finalistas. La promoción y financiación de la investigación en el SNS recae principalmente en el FIS y existen claras disfunciones entre las políticas que el FIS desarrolla y su aplicación en los centros asistenciales del SNS. Con unos servicios sanitarios transferidos a las comunidades autónomas, es obligado un mayor esfuerzo de coordinación de políticas de investigación.

Las estructuras de investigación de los hospitales del SNS español, se han desarrollado al amparo, principalmente, de las acciones del FIS (1). En la década de los 80 las acciones se dirigen a la financiación finalista de proyectos de investigación, en la década de los 90 aparece el programa de infraestructuras (creación de Unidades de Investigación: “estructuras organizadas dentro de las organizaciones sanitarias destinadas a potenciar, coordinar y producir un producto (i+d) de calidad, necesario para el desarrollo del SNS. (FIS-Mº DE SANIDAD Y CONSUMO 1988”) (2,3) y una tercera acción coincidente con el inicio del 2000 es la financiación específica de personal investigador (Contratos de Investigador) y recientemente la financiación de Redes Temáticas en un excelente intento de coordinar a distintos grupos, unir conocimiento de distintos niveles y aumentar la competitividad y calidad de la investigación. . De alguna manera es cerrar un triángulo: Infraestructuras, recursos humanos y financiación al funcionamiento (4). Por otra parte los servicios sanitarios del País Vasco, han mantenido hasta la fecha una política de financiación de la investigación coordinada con el FIS. 

Si bien desde el punto de vista de la teoría de la organización la gestión de la investigación implica un planteamiento racional basado en: Priorización, estructura y recursos, financiación, resultados e impacto (5,6) , no siempre se han dado estos pasos de manera ordenada. No es inhabitual que el proceso esté desarrollado desigualmente. Además este proceso implica una definición de indicadores de gestión en tres niveles: Input, desarrollo del proceso investigador  y output (producción, resultados y retornos) (7,8,9,10,11), los cuales no están uniformemente definidos en el SNS para poder medir y comparar objetivamente la investigación que los distintos centros realizan. 

Es en este marco en el que se ha desarrollado la investigación de los hospitales y en concreto la del Hospital de Cruces que dispone de 890 camas, 3200 trabajadores (560 médicos y 200 MIR), 40 especialidades médicas y un programa universitario de pregrado.

OBJETIVO.

Exponer la experiencia del desarrollo, organización y gestión de un Plan de Fomento y Gestión de la Investigación (I) en un hospital terciario.

MATERIAL Y MÉTODOS. 

En 1990 se diseñó un Plan de Fomento de la I. con tres objetivos (12): 1º Coordinar y gestionar los recursos existentes. 2º Incorporar nuevos recursos. 3º Establecer acciones de estímulo y apoyo. Las acciones relacionadas con cada objetivo fueron : 

1º: Reestructuración de Comisiones del área de investigación, inventario de recursos, creación de un área de gestión y servicios de Investigación y Docencia y definición de Líneas de Investigación. 

2º: Captación de recursos económicos de las agencias financiadoras de investigación, creación de la Unidad de Investigación (Epidemiología Clínica y Area Experimental), e incorporación de personal con dedicación completa a la I. 

3º: Potenciar proyectos de investigación (P.I.) competitivos y de calidad, programa anual de formación en el método científico, asesoramiento en el diseño y elaboración de P.I., asesoría en la elaboración publicaciones científicas, mejora de los servicios de Biblioteca y difusión de información de convocatorias de ayudas a I.

Para llevar a cabo este plan se nombró a un responsable con rango de Subdirección Médica, siendo uno de los primeros hospitales del Estado en contemplar la investigación como un objetivo general del hospital e incluido en la propia acción directiva. En su gestión también se incluye la Docencia. Posteriormente la Subdirección se trasformó en una Unidad o Servicio de Investigación y Docencia organizativamente dependiente de Dirección de Gerencia.

RESULTADOS.


El largo periodo analizado podemos dividirlo en dos etapas: La primera, hasta el año 1996, de organización y desarrollo; creación de infraestructuras e incorporación de investigadores (aumento de masa crítica). La segunda, de 1996 a la actualidad, de estabilización con algunos aspectos de cierto estancamiento que se comentarán más adelante. En este momento se abre una nueva etapa con la participación en las Redes Temáticas y el desarrollo  de supraestructuras organizativas de investigación biomédica (Instituto) en el País Vasco.
Los datos que se ofrecen a continuación responden a la situación actual.

1º. Modelo de Organización: La gestión y coordinación de la i. depende de la Unidad de Investigación y Docencia a su vez dependiente de la Dirección de Gerencia. Dicha Unidad está integrada por las áreas de: Gestión general, Experimental, Epidemiología Clínica, Ensayos Clínicos y Docencia. Comisiones de expertos: Investigación, Ensayos Clínicos, Biblioteca y Docencia. Órgano rector: el Comité Ejecutivo de Investigación y Docencia de composición mixta (profesionales y dirección). 
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  Area Experimental

· Laboratorio de Genética  Molecular

· Laboratorio de Fisiopalogía Pulmonar 

· Unidad de Cultivo Celular

· Quirófano Experimental

· Estabulario


  Epidemiología Clínica

· Epidemiología e Investigación Clínica

· Secretaría Técnica de Ensayos Clínicos



2º. Recursos Humanos: 9 personas a tiempo completo y 14 becarios.

1. Personal adscrito a la Unidad:

· Area de Gestión: 

1 Médico Jefe de la Unidad

1 Auxiliar Administrativa

· Area Experimental: 

1 Médico Responsable del Lab. de Genética Molecular

1 Biólogo Investigador (Genética Molecular)

1 Biólogo Investigador (Fisiopatología Pulmonar)

1 Técnico de Laboratorio

1 Celador y Cuidador del Estabulario 

· Epidemiología Clínica: 

1 Médico Responsable de Epidemiología Clínica

1 Enfermera (Secretaría Técnica de Ensayos Clínicos)

· Personal colaborador:

1 Bioestadístico (Universidad del País Vasco)

· Becarios: 14

2. Grupos usuarios de la Unidad:

· Neonatología, Ingeniería médica y Biología Celular

· Neumología y Cirugía Torácica

· Genética Molecular y Endocrinología adultos e infantil

· Lípidos y metabolopatías (Pediatría)

· Cirugía Pediátrica

· Cirugía Plástica

· Cirugía Maxilofacial

· Gastroenterología Pediátrica

3º. Fondos captados: 3.000.000 € (500 millones de ptas.) 49% en infraestructura y 51% para proyectos Origen de los fondos: 95% Públicos. 

4º. Líneas de investigación oficiales: 12

5º. Proyectos de investigación financiados: 122 sobre 212 (58% sobre presentados). Proyectos activos en el 2001: 22 

6º. Publicaciones: 580 documentos en revistas del Science Citation Index (SCI). Ver figura 1

Figura 1. PUBLICACIONES CON FACTOR IMPACTO

7º. Ensayos Clínicos: 601 (95% de la industria farmacéutica) en el periodo 19900-2001. Los gráficos (Tabla 1 y figura 2) solo muestran los datos referentes a los años 1996 a 2001 destacando la aparición de otros promotores como grupos o sociedades científicas. Ensayos clínicos activos en el 2001: 91.

Tabla 1

PROMOTOR
1996
1997
1998
1999
2000
2001
TOTAL

INDUSTRIA FARMACEUTICA
41
49
54
38
47
41
270

SOC O GRUPOS CIENTIFICOS
3
1
3
6
5
2
20

OTROS
0
3
4
5
8
4
24

TOTAL
44
53
61
49
60
47
314


Figura 2

DISCUSIÓN.

Si asumimos la definición sobre la investigación de la OCDE como “Un proceso que permite obtener avances científicos de forma sistemática, en el seno de una organización, con arreglo a un plan trazado y conforme a unos objetivos” (13), el Hospital de Cruces no cumple todos los postulados, como ocurre en el SNS en general, pero si que cumple parcialmente alguno de ellos. La creación de una estructura administrativa con el mismo nivel que un servicio clínico, la gestión de proyectos y una estructura metodológica, nos acerca de alguna manera a parte de los conceptos expuestos en la definición de la OCDE. Pasada la etapa de desarrollo de estructuras, organización, aumento de la masa crítica de investigadores y la de estabilización de los grupos de investigación, se hace necesario, siguiendo a la OCDE, el diseño de un nuevo plan. Dicho plan, no obstante estaría sujeto a influencias externas y una de ellas, en nuestro caso, es la creación del Instituto de Investigación Biomédica del País Vasco. Pero en cualquier entorno en que se mueva la investigación, se hace necesario el diseño de un plan propio (micro o de servicio y meso o de hospital), siguiendo el modelo teórico expuesto en la introducción. 

Es indudable que nuestro punto débil es la diversificación en el origen de fondos y el cálculo de costes de investigación más próximo a la realidad contemplando los costes directos, indirectos, de estructura y de oportunidad. En este momento nuestra organización no contempla los costes de oportunidad y siguiendo los criterios del Instituto Nacional de Estadística (14) y del homónimo vasco y de acuerdo a unos criterios consensuados entre todas las Unidades de Investigación del País Vasco, nuestros costes anuales en el 2001 han alcanzado 2.400.000 €. 

Respecto a los proyectos de investigación con financiación pública (estatal o autonómica), a pesar de su escaso número anual relacionado por médico activo, mantenemos un porcentaje de financiación superior al 50% de los presentados. Consideramos que mantener esa cifra anualmente, supone la estabilización y competitividad de los grupos de investigación desarrollados en la década de los 90, máxime teniendo en cuenta que el hospital solo cuenta con tres investigadores a tiempo completo. Si bien estamos observando que no se incorporan jóvenes investigadores lo que supone un cierto estancamiento de los equipos de investigación en base a los ya creados. La no incorporación de jóvenes médicos a la investigación responde a varios factores que sería largo enumerar (15, 16), pero uno de ellos son las condiciones del mercado laboral actual en el Estado Español. 

Un aspecto que nos preocupa es el claro desequilibrio entre la investigación realizada para la industria farmacéutica (ensayos clínicos) y la investigación propia (17, 18). Es evidente que la colaboración de y con la industria es imprescindible, pero ello no debe de implicar una hipoteca de la investigación necesaria para el desarrollo del SNS (19) y en este sentido la investigación clínica no ligada a intereses comerciales puede estar en desventaja.

Nuestro nivel de publicaciones en revistas del SCI no es alto para el nº de médicos, pero si equilibrado a los proyectos de investigación realizados anualmente. La tendencia ascendente puede explicarse por dos motivos, por la mayor competitividad de nuestras publicaciones o por la incorporación de nuevas revistas al SCI, con bajo factor impacto. No obstante valoramos positivamente esa tendencia.

Finalmente, y siguiendo el modelo teórico esbozado al comienzo, necesitamos definir indicadores más precisos de input, proceso, output y outcomes (20), consensuados para toda la organización sanitaria (21). Medir la calidad de la investigación por el nº bruto de proyectos financiados, nº de publicaciones en revistas del SCI e indicadores bibliométricos (21), no parece suficiente en el momento actual. Pero un aspecto más importante para nosotros es el diseño de un verdadero plan de difusión de resultados hacia dentro de la organización siguiendo algunos modelos puestos en marcha en el Reino Unido (23,24,25).

CONCLUSIONES: 

Aspectos positivos: 

1. Asunción desde la Dirección de la investigación como subsistema hospitalario. 

2. Desarrollo de una estructura, organización y funciones definidas a través de la Unidad de Investigación y Docencia

3. Competitividad en la financiación de proyectos. 

4. Tendencia creciente en las publicaciones en el SCI. 

Aspectos mejorables: 

1. Ausencia de instrumentos de gestión eficaces (fundaciones) 

2. Origen de fondos no diversificado. 

3. Ausencia de planes coordinados a nivel micro (servicios), meso (hospital) y macro (sistema sanitario), y con otros sistemas de investigación (universidad). 

4. Escaso desarrollo de indicadores e instrumentos de difusión de resultados. 

5. Tendencia creciente de la investigación diseñada por terceros (industria). 

6. Tendencia decreciente de nuevos investigadores. 
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Evolución MIR

				Total MIR		Especialidades		Med. Fam. y Comunitaria

		1991		283		227		56
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		2001		212		152		60



&A

Página &P



Evolución MIR

		0		0		0

		0		0		0

		0		0		0

		0		0		0

		0		0		0

		0		0		0

		0		0		0

		0		0		0

		0		0		0

		0		0		0

		0		0		0



Total MIR

Especialidades

Med. Fam. y Comunitaria

Evolución MIR 1991-2001

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



Comp.Financ.

				1990		1991		1992		1993		1994		1995		1996		1997		1998		1999		2000		2001

		Aurkeztutako Egitasmoak/Proyectos Presentados		22		17		18		12		17		35		18		17		27		15		12		0

		Finantziatuak/Financiados		9		8		15		8		10		20		10		8		19		7		6		0



&A

Página &P



Comp.Financ.

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0

		0		0



Aurkeztutako Egitasmoak/Proyectos Presentados

Finantziatuak/Financiados

No convocatoria

No convocatoria

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0



Financiados (2)
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Proyectos Inv. 1994-2001

		PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN ACTIVOS DEL PERIODO 1994AL 2001

		AÑO		PROYECTOS ACTIVOS HOSPITAL*

		1994		25

		1995		21

		1996		28

		1997		28

		1998		30

		1999		19

		2000		29

		2001		22
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Proyectos Inv. 1994-2001

		





Proy. y ensayos

				ENSAYOS CLINICOS ACTIVOS 2001		PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN ACTIVOS 2001

		INFECCIOSAS		6		0

		ANESTESIA		2		0

		CARDIOLOGIA		2		0

		CIRUG. CARDIACA		1		0

		CIRUGIA GENERAL A		3		0

		CIRUGÍA MAXILOFACIAL		1		1

		DERMATOLOGIA		0		2

		DIGESTIVO		5		0

		ENDOCRINOLOGIA		9		1

		HEMATOLOGIA		2		0

		NEFROLOGIA		9		0

		NEUMOLOGIA		13		1

		NEUROCIRUGIA		1		0

		NEUROLOGIA		8		1

		OBSTETRICIA-GINEC		1		0

		OFTALMOLOGIA		1		0

		ONCOLOGIA MEDIC		10		1

		PEDIATRIA		5		7

		PSIQUIATRIA		1		2

		REUMATOLOGIA		5		1

		U. CORONARIA		3		0

		U. DE INVESTIGACIÓN		0		5

		UCI		1		0

		UROLOGIA		2		0

		TOTAL		91		22
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Proy. y ensayos

		



ENSAYOS CLINICOS ACTIVOS 2001

PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN ACTIVOS 2001



T. Promotor

		PROMOTOR		TOTAL

		INDUSTRIA FARMA.		229

		SOC. CIENTIFICAS		18

		OTROS		20
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T. Promotor

		



TOTAL 1996 / 2000



Proced.Prom.

		PROCEDENCIA DE LOS PROMOTORES

		PROMOTOR		1996		1997		1998		1999		2000		2001		TOTAL

		INDUSTRIA FARMA.		41		49		54		38		47		41		270

		SOC. CIENTIFICAS		3		1		3		6		5		2		20

		OTROS		0		3		4		5		8		4		24

		TOTAL		44		53		61		49		60		47		314
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Proced.Prom.

		



INDUSTRIA FARMA.

SOC. CIENTIFICAS

OTROS



Publicaciones

		año		PUBLICACIONES

		1990		39

		1991		23

		1992		33

		1993		31

		1994		40

		1995		69

		1996		51

		1997		36

		1998		67

		1999		53

		2000		61
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Evolución MIR

				Total MIR		Especialidades		Med. Fam. y Comunitaria

		1991		283		227		56

		1992		301		247		54

		1993		309		266		43

		1994		292		254		38

		1995		269		236		33

		1996		250		206		44

		1997		221		170		51

		1998		208		146		62

		1999		207		145		62

		2000		204		142		62

		2001		212		152		60
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Comp.Financ.

				1990		1991		1992		1993		1994		1995		1996		1997		1998		1999		2000		2001

		Aurkeztutako Egitasmoak/Proyectos Presentados		22		17		18		12		17		35		18		17		27		15		12		0

		Finantziatuak/Financiados		9		8		15		8		10		20		10		8		19		7		6		0
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Financiados (2)

		Financiados		Finantziatuak		122		58%

		No Financiados		Ez Finantziatuak		76

						212
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Financiados (2)
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Proyectos Inv.

		SERVICIO

		URGENCIAS MEDICINA		1

		U. INVESTIGACION		14

		REUMATOLOGIA		1

		RADIODIAGNOSTICO		2

		PSIQUIATRIA		2

		PEDIATRIA GENERAL		1

		PEDIAT.-PERINATOLOGIA		1

		PEDIAT.-ONCOL-U.INVESTIGACION		3

		PEDIAT.-NEONATOLOG.-U.INVESTIGACIÓN.		8

		PEDIAT.-NEFROLOGIA		2

		PEDIAT.-METABOLOPATIAS		9

		PEDIAT.-ENDOCRINOLOGIA		3

		PEDIAT.-ENDOCR.-U.INVESTIGACION		1

		OSTETRICIA-GINECOLOGIA		3

		ONCOLOGIA MED.-U.INVESTIGACION		4

		OFTALMOLOGIA		4

		NEUMOLOGIA-U.INVESTIGACION		4

		NEUMOLOGIA		1

		NEFROLOGIA-U.INVESTIGACION		2

		NEFROLOGIA		3

		MICROBIOLOGIA		1

		M.PREVENTIVA		2

		M.INTERNA		2

		INMUNOLOGIA		3

		HEMATOLOGIA		1

		GINECOLOGIA-U.INVESTIGACION		1

		GENETICA-ANAL.CLINICOS		1

		ENFERMERIA-AUX.ENFER.		2

		ENDOCRINOLOGIA-U. INVESTIGACIÓN.		4

		ENDOCRINOLOGIA		2

		DERMATOLOGIA		4

		C.TORÁCICA-U.INVESTIGACION		1

		C.PLATICA-U.INVESTICACION		3

		C.MAXILOFACIAL		6

		C. PEDIATRICA.-U.INVESTIGACION		1

		ANAT. PATOLOGICA		3
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Proyectos Inv.

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0

		0





Proyectos Inv. 1994-2001

		PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN ACTIVOS DEL PERIODO 1994AL 2001

		AÑO		PROYECTOS ACTIVOS HOSPITAL*

		1994		25
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Proy. y ensayos

				ENSAYOS CLINICOS ACTIVOS 2001		PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN ACTIVOS 2001

		INFECCIOSAS		6		0

		ANESTESIA		2		0

		CARDIOLOGIA		2		0

		CIRUG. CARDIACA		1		0

		CIRUGIA GENERAL A		3		0

		CIRUGÍA MAXILOFACIAL		1		1

		DERMATOLOGIA		0		2

		DIGESTIVO		5		0

		ENDOCRINOLOGIA		9		1

		HEMATOLOGIA		2		0

		NEFROLOGIA		9		0

		NEUMOLOGIA		13		1

		NEUROCIRUGIA		1		0

		NEUROLOGIA		8		1

		OBSTETRICIA-GINEC		1		0

		OFTALMOLOGIA		1		0

		ONCOLOGIA MEDIC		10		1

		PEDIATRIA		5		7

		PSIQUIATRIA		1		2

		REUMATOLOGIA		5		1

		U. CORONARIA		3		0

		U. DE INVESTIGACIÓN		0		5

		UCI		1		0

		UROLOGIA		2		0

		TOTAL		91		22
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T. Promotor
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Proced.Prom.
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		INDUSTRIA FARMA.		41		49		54		38		47		41		270

		SOC. CIENTIFICAS		3		1		3		6		5		2		20
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