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. INTRODUCCION

La elaboracién de productos farmacéuticos es una actividad industrial
relativamente nueva; surge en el presente siglo mostrando un crecimiento
bastante ripido principalmente después de la Segunda Guerra Mundial. La
industria farmacéutica se caracteriza por su capacidad de penetracién
internacional y su poder econémico. Es una rama industrial que invierte una
parte importante de sus utilidades en investigacién y desarrollo de nuevos
agentes terapéuticos, debido a ello es que constantemente aumenta el arsenal
de farmacos ttiles a la comunidad. Ademds, proporciona una cobertura cada
vez mds amplia en diferentes dreas terapéuticas. Adicionalmente, juega un
papel muy importante en el desarrollo del conocimiento cientifico en
disciplinas como la quimica, la bioquimica y la farmacologia, entre otras.
Asimismo, uno de sus principales compromisos es la generacién de grandes

utilidades.

La fuente de su fortaleza es la tecnologia, no por su capital o lo intensivo de
su trabajo. El objetivo al cual se dirige es hacia las ideas y a la invencidn, lo
cual la sitia entre las industrias consideradas como las mds avanzadas o,

también llamadas, de tecnologia de punta.

En México la industria farmacéutica tiene una participacién importante en la
economia del pais, lo cual hace de esta rama industrial una actividad atractiva

en cuanto al conocimiento de algunos aspectos relacionados con su funciona-
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miento. Merecié especial atencién para nosotros una de sus facetas
peculiares: la investigacién, principalmente, el tipo y desempefio de la in-
vestigacién que se realiza en esta industria. Es por ello que decidimos
conocer mds de cerca la situacién real que prevalecia en la industria
farmacéutica durante el periodo 1975-1985. Un lapso lo suficientemente

extenso que permitiera que los resultados tuviesen representatividad.

Enterados acerca de que la invencién es una actividad primordial dentro de
la industria farmacéutica, nuestro principal objetivo fue conocer si la
industria establecida en México, ademds de producir fArmacos, desarrollaba
investigacién y consecuentemente si la orientacién de sus esfuerzos técnicos

se dirigian a descubrir y desarrollar nuevos y mejores agentes terapéuticos.

Un aspecto importante para nosotros fue eliminar de nuestro estudio a las
émpresas ptiblicas, si las hubiese, y a las instituciones de ensefianza superior
o institutos gubernamentales que realizaran investigacién en el drea farma-
céutica. Nuestro andlisis fue delimitado exclusivamente a las empresas
farmacéuticas establecidas en la Repiiblica Mexicana de capital privado ya sea

nacionales o extranjeras.

Un método de andlisis ampliamente aceptado que permite evaluar la actividad
y el desempefio cientifico en determinado pais, localidad, institucién, disci-
plina o autor, lo constituye el andlisis bibliométrico. Este consiste en la

cuantificacién de la produccién de publicaciones y la captacién de citas de las
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mismas. La obtencién e interpretacién de los resultados permiten
proporcionar indicadores aproximados de la actividad y el desempefio
cientifico de la poblacién estudiada. Este método ha mostrado importante
correlacién positiva entre la captacién de citas y el éxito en el desempeifio
cientifico en diferentes disciplinas. Por lo tanto, elegimos cuantificar la
produccidén de publicaciones (articulos de revistas principalmente) y conocer
la captacién de citas de esos articulos para, posteriormente, evaluar la
produccién cientifica de los autores que trabajaban en actividades de
investigacién y desarrollo en la industria farmacéutica mexicana durante
nuestro periodo de estudio. La fuente elegida para obtener la informacion de
publicaciones y captacidn de citas fue el Science Citation Index por ser un

indice confiable y comprensivo, aunque no universal.

Nos basamos en trabajos previos de M. E. D. Koenig quien desde los afios
setenta fue el primero en emplear el anélisis bibliométrico para evaluar el

estado de la investigacién en la industria farmacéutica de los Estados Unidos.

Nuestra investigacion se orienté principalmente a utilizar el andlisis
bibliométrico para; en primer lugar, conocer la situacién que prevalecia en
cuanto a la investigacion que realizaba la industria farmacéutica en México y,
en su caso, observar e intentar determinar el desempeiio y la relevancia que
tenia la investigacién en el contexto de la literatura farmacéutica

especializada a nivel mundial.



1 . LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

1.1 ORIGEN Y DESARROLLO

Los primeros antecedentes de medicacion se encuentran registrados en pa-
piros egipcios que datan del afio 1150 a. de C. La literatura desde la
antigiiedad a nuestros dias se encuentra llena de remedios populares hechos
principalmente a base de hierbas que fueron casualmente efectivas. La
necesidad de curar o aliviar las perturbaciones de la salud es tan antigua
como el hombre mismo. Los esfuerzos del hombre primitivo en su relacién
con la enfermedad lo llevaron a buscar en su ambiente objetos animados o
inanimados con los cuales expulsar los "malos espiritus”. En todas las épocas
el hombre ha luchado contra el dolor y la enfermedad para preservar la vida

y la salud, finalidad primordial de la medicina.

Algunos de los mds importantes fdrmacos que actualmente se utilizan fueron
descubiertos a través de la experimentacién del hombre primitivo con
minerales o plantas que crecian a su alrededor. Es factible que el hombre
hubiera comido diversas especies de plantas o minerales para aliviar o curar
sus enfermedades; a este método se le ha denominado de prueba-error, el
cual provocé las més crudas pruebas clinicas. La misma observacién
accidental permitié descubrir también efectos ttiles asi como substancias con
accién estupefaciente, soporifera, calmante e hipndtica obtenidas

principalmente de fuentes vegetales.



. Muchos siglos antes de nuestra época chinos, mayas y habitantes de paises del
Mediterrdneo estaban familiarizados con el uso terapéutico de la corteza,
hojas, fruto o raices de ciertas especies de plantas, substancias de fuente

animal y de algunos minerales.

La invencion de la imprenta en el siglo XVI hizo posible la publicacién de las
primeras farmacopeas y tratados de herbolaria en Europa, lo que permiti6 a
médicos y boticarios de aquel tiempo el acceso a la informacién disponibie

sobre antiguos remedios.

La mayor parte de la informacién acerca de la medicina y farmacopea del
mundo precolombino proviene de fuentes y documentos nahuas posteriores a
la conquista y aunque es dificil determinar el origen y evolucién de la
medicina por la falta de fuentes histéricas podemos afirmar, sin embargo,
que el hombre prehispdnico era capaz de hacer observaciones pertinentes y

de sistematizar sus conocimientos para fines terapéuticos.!

Los medicamentos que empleaba el hombre prehispdnico con fines farma-
coterapéuticos provenian principalmente de las plantas, tanto silvestres como
cultivadas. Aprovechaba todas las partes de las plantas, por lo tanto tenia un
amplio y preciso conocimiento sobre la farmacopea vegetal, dando como
resultado el que se contara con un acervo farmacéutico muy amplio. Si bien
los conceptos de los aztecas en tiempos de la conquista eran una mezcla de
magia, religién y ciencia,? el documento mds antiguo acerca de las plantas

medicinales es un manuscrito en ndhuatl de Martin de la Cruz que data de



1552, traducido al latin por Juan Badiano, y conocido como Cédice
Badiano.3 En este documento se encuentra una recopilacién de los
principales medicamentos utilizados por los indigenas e incluye métodos de

preparacién asi como sus indicaciones y usos.

ALGUNOS MEDICAMENTOS UTILIZADOS EN LA TERAPEUTICA
ACTUAL CUYO CONOCIMIENTO DATA DE ANTES DE 1800

PLANTA O SUBSTANCIA ACCION TERAPEUTICA

Opio Analgésico y sedante
Alcohol Depresor

Cafeina Estimulante
Belladona Antiespasmédico
Escila Diurético

Santonina Antihelmintico
Daturas Antiespasmédico

La farmacologia como ciencia tiene poco mds de un siglo de existencia; es la
mds joven de las ciencias bioldgicas. Su predecesora, la empirica materia

médica, nacié en la mas remota antigtiedad.



Hasta la primera parte del siglo XIX, los linicos firmacos de los que se
disponia eran preparados impuros de origen vegetal, mineral o animal.
Gracias al gran progreso de la quimica orgénica, a partir de fines del siglo
anterior, aparecieron en el arsenal terapéutico gran cantidad de firmacos de
origen sintético. La sintesis quimica ha logrado contribuir cada vez con
mayor cantidad de nuevos compuestos quimicos que posteriormente son

utilizados como fiarmacos.

El motivo del incremento en productos sintéticos se dio como consecuencia a
la aplicacién creciente del conocimiento de los mecanismos de reacciones
quimicas y bioquimicas y a la disponibilidad de métodos analiticos répidos y
eficientes, principalmente la cromatografia, espectrometria y refraccién de

rayos X.

La moderna era farmacéutica fue posible gracias al avance cientifico
obtenido en la quimica y al desarrollo de métodos fundamentales de
experimentacién fisiol6gica. La farmacologia, una vez provista de los
instrumentos y técnicas necesarias para su desarrollo crecié a ritmo
acelerado, paralelamente a los grandes progresos de disciplinas afines y
motivada por el gran esfuerzo de investigacién y desarrollo de la incipiente
industria farmacéutica. Resultado de este proceso es la proliferacién y

desarrollo de nuevos farmacos.

El siguiente salto importante consistié en la bisqueda sistemdtica de subs-

tancias que tuviesen efectos terapéuticos predeterminados. Uno de los prin-



cipales adelantos en el presente siglo fue obtenido por el médico alemén Paul
Ehrlich (1854-1915), quien empled compuestos quimicos definidos para
combatir los agentes de las enfermedades infecciosas dentro del organismo,
lo cual constituye una importante rama de la farmacologia: la quimioterapia.
Ehrlich fue entonces el fundador de la misma y sus estudios culminaron con
el descubrimiento, en 1910, de la Arsfenamina, potente firmaco antisifilitico
arsenical. Fue también el primer farmacélogo clinico moderno que aplicé el

método cientifico a la disciplina.4

El crecimiento de la industria farmacéutica alcanzd su consolidacién una
década después de la Primera Guerra Mundial, con la expansién explosiva de

la investigacién bésica en las ciencias biomédicas.

La industria farmacéutica como tal puede considerarse como una industria
joven. En la década de los afios treinta la produccidn de fdrmacos era una
actividad de articulos de consumo general; eran negocios dedicados a la
farmacia que elaboraban todos los ingredientes que el farmacéutico nece-
sitaba para preparar las recetas del médico. La publicidad se hacia en
periGdicos y revistas populares, los adelantos terapéuticos comparados con

los recientes, eran més bien lentos.

El crecimiento de la moderna industria farmacéutica ha sido paralelo al de 1a
industria de productos quimicos orgdnicos y puede decirse que inicia en 1935
con la introduccién de las sulfonamidas antibacteriales. Antes de 1935 era

inusual que un médico pudiera prescribir un firmace para curar una



enfermedad especifica. En general, €l podia tinicamente recomendar que el
paciente estuviera en cama, tomara muchas bebidas calientes y aspirinas para

aliviar los sintomas y permitir que la naturaleza tomara su curso.

Al término de la Segunda Guerra Mundial se habia incrementado la
expansidn de la investigacién bdsica en ciencias biomédicas, en combinacién
con extensos programas de investigacién y desarrollo de la industria
farmacéutica. El resultado fue el crecimiento notable del mimero de nuevos
firmacos disponibles para uso terapéutico, ademds de un constante incre-
mento en la lista de enfermedades que se podfan curar, aliviar o prevenir con

farmacos. Es la época del apogeo de los "medicamentos milagrosos".S

Los grandes centros de investigacién y produccién de farmacos se establecen
en paises de Europa y Estados Unidos, siendo este ultimo en donde se

desarrolla mas rdpidamente la industria farmacéutica.

El auge de la industria farmacéutica continué cada vez con mayor fuerza. Su
estructura inicia un proceso de dinamismo, de ser originalmente productora
de substancias pasa a ser descubridora y elaboradora de productos

terapéuticos anticipadamente al requerimiento del mercado.

A finales de los afios cincuenta, la industria farmacéutica se habia
transformado en un negocio muy importante en algunos paises, donde su
éxito econémico se fundaba en lo intensivo de su investigacidn, el desarrollo

y la publicidad de sus productos. Por ejemplo, de 1939 a 1957 las ventas



: :
totales de fdrmacos en Estados Unidos aumentaron de 149 millones de

délares a 1,677 millones y a 7,211 en 1970.6

Las firmas farmacéuticas habfan crecido con gran rapidez y se concentraron
en productos de especialidad --en vez de productos genéricos-- debido,
principalmente, a que por ese medio su valor podia protegerse por patentes y
marcas registradas que a su vez eran objeto de intensas campaiias publi-
citarias. La combinacién de descubrimiento de firmacos, su produccién y
distribucidn en una sola red corporativa fue la opcién de integracidn verti-
cal que las mds exitosas firmas farmacéuticas eligieron para captar el mer-

cado mundial de medicamentos.”

Una vez que inician las reglamentaciones gubernamentales para los agentes
terapéuticos, se crea automdticamente un tipo de foirmaco que no puede
venderse sin receta médica. La publicidad se dirige a la profesién médica.8
Los cambios benéficos han llevado a problemas nuevos; no hace mucho el
médico hacia las mezclas de la medicina necesaria para sus pacientes, por lo
que cursos de botdnica, farmacognosia y preparacidn de medicamentos eran
parte regular del curriculum de un médico. Ahora, ¢l médico prescribe
firmacos, pero rara vez los hace y debe escoger entre miles de prepa-
raciones comerciales disponibles. El papel del farmacéutico también cambid
debido a que ya no hace las mezclas necesarias para elaborar un
medicamento, sino que proporciona los firmacos ya hechos en formas y

dosis apropiadas.



En la actualidad la produccién de fdrmacos la hacen casi exclusivamente
firmas farmacéuticas. Algunos son para la venta al piblico (venta de

mostrador), mientras que otros se proporcionan inicamente con receta.

Algunas veces se originan conflictos entre los intereses del fabricante, los de
la profesién médica y el piblico en lo concemiente a la seguridad, la eficacia
y el costo de los firmacos nuevos. Ha sido tema de controversia determinar
si la produccién, promocién, precios y procedimientos de venta son los
apropiados para los productos esenciales para la prdctica de la medicina ya

que afectan directamente a la salud ptblica.

Los productos farmacéuticos producidos por la industria tienen una
importancia social mayor que cualquier otro producto. Es por esto que la
industria farmacéutica ha tenido que operar en un medio muy politizado en
todos los paises, por lo que debe someterse a un grado de escrutinio y control
gubernamental, donde la mayor parte de los paises obligan el cumplimiento

legal de las normas sobre la pureza, seguridad y eficacia de los fairmacos.

El rapido crecimiento de esta industria relativamente nueva ha provocado
investigaciones legales y revisién periédica de las leyes de control
gubernamental de la introduccién, promocién y distribucién de nuevos

firmacos.?

La industria farmacéutica moderna es un fenédmeno econdmico basado en la

organizacién de la investigacién intensiva, la produccién, la promocién y



distribucién de firmacos. El éxito de las empresas farmacéuticas se
fundamenta en la organizacién de grandes corporaciones internacionales que
procuran introducir sus productos en el mayor nimero de mercados
extranjeros y que por lo regular participan también en la produccién y
operaciones de investigacién y desarrollo en el extranjero, lo que les permite

ampliar su esfera de accién en el mercado mundial de medicamentos.
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‘12 CARACTERISTICAS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Las' caracteristicas que definen a la industria farmacéutica en contraste con

otro-tipo de industrias, segin Spilker,10 son las siguientes:

1. El largo periodo de tiempo necesario para desarrollar y lanzar al mer- .

cado un nuevo medicamento descubierto.

2. El alto grado de riesgo financiero e incertidumbre del futuro de algin

farmaco una vez que es lanzado al mercado.

3. El extenso nimero de disposiciones altamente restrictivas que gobier-
nan todos los aspectos del desarrollo, produccién y comercializacién

de un nuevo firmaco.

4. La imposibilidad de predecir cudndo un nuevo descubrimiento impor-

tante ocurrird.

5. El gran nimero de factores y variables que se encuentran implicados
en la experimentacién bioldgica, desarrollo técnico y, especialmente,

en los estudios clinicos.

Por otra parte, la industria farmacéutica comparte algunas caracteristicas con

muchas otras industrias, inclusive con aquellas a las que se les denomina de
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alta tecnologia (Hi-Téch); estas son:

1. El medio ambiente cambiante en. donde los productos se venden. Mu-
chos de estos cambios son impredecibles, tanto por su naturaleza como

por la rapidez del cambio.

2. Fuerte competencia inclusive desde el descubrimiento, el desarrollo y

la comercializacion de los productos.

La industria farmacéutica se distingue por su marcha econémica y su tecno-
logia. Su importancia radica principalmente en que es responsable de la
salud, condicién que ambiciona la sociedad en su conjunto. En consecuencia,
los productos farmacéuticos tienen una importancia social mayor que muchos
otros productos elaborados por la industria, puesto que los farmacos
pfevienen, curan, tratan y diagnostican las enfermedades, ademads, pro-

mueven la buena salud.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)!! define a un firmaco como
"una substancia utilizada en un producto farmacéutico que intenta modificar
o explorar los sistemas fisioldgicos o estados patoldgicos para beneficio del
recipiente”. Ademds, define al producto farmacéutico como "forma
dosificada que contiene uno o mas fairmacos mezclados con otras substancias

e incluidos en el proceso de manufactura”.

Los farmacos son utilizados para uno o mds de los siguientes propésitos:
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c).b

d).

e).

).
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“Proveer elementos faltantes en el organismo como las vitaminas, sales

“minerales, protefnas hidrolizantes y hormonas.

Prevenir por medio de sueros y vacunas alguna enfermedad o infec-

cién.

Combatir infecciones. utilizando los quimioterapéuticos, incluidos los

antibiéticos.

Bloquear temporalmente alguna funcién normal empleando los anes-

tésicos y los anticonceptivos orales,
Corregir trastornos de alguna funcién fisioldgica.

1. Disfunciones. Los ténicos cardiacos por ejemplo se emplean en el

tratamiento de fallas congestivas del corazén.

2. Hipofuncionalidad. La hidrocortisona se utiliza, por ejemplo, en el

tratamiento de la insuficiencia suprarrenal.

3. Hiperfuncionalidad. El metildopan se usa en el tratamiento de la

hipertensién arterial, por ejemplo.

Desintoxicar el organismo por medio de los antidotos.
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g).  ‘Diagnosticar utilizando compuestos antiopacidad como agentes auxi-

liares.

En 1985 la OMS!2 establecié 252 farmacos esenciales, de los cuales, 123
(48.9%) se obtienen por sintesis quimica, 28 (11.1%) proceden de vegetales,
24 (9.5%) son preparados por sintesis quimica parcial, 23 (9.1%) son de
origen mineral, 22 (8.7%) son extractos de érganos de animales, 16 (6.4%)
su fuente son microorganismos, 11 (4.3%) son vacunas y 5 (2.0%) son

sueros.

Gracias a la investigacién realizada por la industria farmacéutica en su con-
junto se ha logrado el descubrimiento de una sexta parte de compuestos
quimicos y productos afines existentes actualmente. Se estima que arriba de
5,000,000 de substancias quimicas estdn perfectamente identificadas en la
literatura cientifica actual. Al anterior nimero se le unen 100,000 nuevos
compuestos cada afio. Cerca de 63,000 substancias quimicas son de uso
comiin, de las cuales 4,000 son farmacos y 2,000 son aditivos para firmacos;
otros 2,500 a 5,000 son aditivos de alimentos y 1,500 son parte esencial de
pesticidas. Con la intencién de descubrir nuevos agentes terapéuticos itiles,
muchas substancias son continuamente sintetizadas y probadas. Se estima que
han sido probadas cerca de 20,000 sulfonamidas, 40,000 tuberculosos poten-
ciales, 120,000 agentes potenciales antimalaria y 60,000 compuestos orga-
nosulfurados con potencialidad de insecticida.l3 El "armamentismo"
terapéutico se encuentra relativamente bien surtido con gran cantidad de

farmacos que cubren la mayoria de las enfermedades humanas, no obstante,
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se continian realizando esfuerzos por descubrir nuevos medicamentos que

ataquen los padecimientos humanos mds apremiantes.
1.3 EL DESARROLLO DE FARMACOS Y SUS UTILIDADES

El crecimiento de la industria farmacéutica durante los tltimos cuarenta afios
ha sido bastante rdpido, tipicamente a un ritmo de un 9% a 15% anual.14 El
descubrimiento y desarrollo de nuevos firmacos es una actividad que Ia rea-
lizan y la dominan enormes empresas multinacionales. El costo de esta acti-
vidad es tal que no existe otra alternativa econdmica viable que cuente con
los recursos necesarios para descubrir y desarrollar. un agente terapéutico
nuevo, puesto que, no todas las organizaciones, ya sea publicas o privadas en
todo el mundo, cuentan con los recursos tanto financieros como técnicos y
médicos necesarios para desarrollar y probar nuevos firmacos favorables a
la sociedad y que al mismo tiempo, generen utilidad econémica a quienes los
descubren. Aun entre los paises desarrollados que cuentan con los recursos
para la investigacion y el desarrollo de nuevos productos, son contadas las
organizaciones que obtienen el éxito en sus empresas. Reuben 15 afirma que
es significativo que, desde 1945, ninguna compaiiia farmacéutica naciona-
lizada o que se encuentre dentro de una economia planeada centralmente ha
logrado descubrir alguno de los mejores o mds innovadores firmacos de la

actualidad.

La industria farmacéutica estd formada por mds de 3,000 empresas en todo el

mundo y varian en tamafio e inclusive existen firmas que llegan a obtener
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ventas anuales del orden de 6.5 billones de délares.16 Cerca de 750 firmas
farmacéuticas tienen sus oficinas centrales en Estados Unidos; la mayoria de
empresas internacionales restantes tienen su base de operacién en Gran

Bretafia, Alemania, Suiza, Japén, Francia, Bélgica, Holanda, Paises Escandi-

navos e Italia.

La Tabla 1.1 muestra las quince mds grandes empresas farmacéuticas del
mundo, su pais de origen y sus ventas totales. De ellas, nueve son de Estados
Unidos, tres Suizas, dos de Alemania y dos de Gran Bretafia incluida la firma
SmithKline Beecham cuya propiedad es compartida por Estados Unidos y
Gran Bretafia. La mayoria de firmas farmacéuticas fuera de los cuatro
grandes paises productores de farmacos son subsidiarias de multinacionales
con base en esos cuatro pafses. Por le tanto, fuera de ese contexto es
verdaderamente minima la contribucién de otros paises en cuanto a la

produccién de nuevos medicamentos.

La produccién de firmacos sin lugar a dudas genera grandes utilidades.
Pero, ademds, es un negocio de alto riesgo y de intensa competitividad. Las
50 empresas mas grandes del mundo comparten en conjunto el 57% del
mercado mundial de productos farmacéuticos. Aunque es lucrativa, la
industria farmacéutica es relativamente pequefia en el mundo de los grandes
negocios, por ejemplo, en los Estados Unidos durante 1983 las ventas totales
fueron de 17 billones de ddlares en comparacién con los 147 billones
obtenidos por los hospitales, 56 billones en ventas de tres grandes industrias

quimicas o 26 billones de tres grandes empresas productoras de acero.17
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TABLA 1.1 LAS 15 EMPRESAS FARMACEUTICAS MAS GRANDES
DEL MUNDO 1990-1991

VENTAS P %

EMPRESA / PAIS millones de| Diferencia*|{ VENTAS

DOLARES TOTALES
1. Merck & Co., Inc. (E U) 6,365.1 +17.8 83.0
2. Glaxo Group, Ltd (G B) 6,062.8 +16.3 100.0
3. Bristol-Myers Squibb Co. (E U) 5,261.0 + 18.4 51.1
4. Hoechst AG (Alemania) 4,991.6 + 18.8 18.0
5. Bayer AG (Alemania) 4,955.7 + 16.9 19.2
6. Ciba-Geigy AG (Suiza) 4,581.8 +21.3 323
7. SmithKline Pharmaceuticals (E U) 4,242.4 + 15.6 52.8
8. Sandoz AG (Suiza) 4,088.7 + 18.0 45.9
9. Eli Lilly & Co., Inc. (E U) 3,700.0 + 26.1 71.3
10. American Home Prods.Corp.(E U) 3,462.9 + 6.4 51.1
11. Hoffmann-La Roche AG (Suiza) 3,459.5 + 294 49.7
12. Johnson & Johnson Co. (E U) 3,303.0 + 24.5 294
13. Pfizer & Co., Inc. (E U) 3,234.0 + 204 50.5
14. Abbott Laboratories (E U) 3,161.0 +13.5 51.3
15. Warner-Lambert Pharm. Co. (E U) 3,081.0 + 144 65.7

* Diferencia en ventas con respecto al afio anterior.

Fuente:  Top companies. Script World Pharmaceutical News, 1991, review
issue, p. 12.
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Las utilidades, sin embargo, estdn en peligro de declinar debido al incre-
mento de severas regulaciones gubernamentales, lo que ha provocado el au-
mento en los costos de introduccién de nuevos firmacos. Ademds, se busca
una legislacién que obligue a prescribir medicamentos genéricos lo cual
provocaria que las utilidades disminuyeran considerablemente. Por otra par-
te, existen presiones por parte de los gobiernos europeos para reducir el pre-
cio de los medicamentos. Es claro, sin embargo, que las utilidades generadas
aunque variables permanecen altas en comparacién a los niveles de otras

industrias.

En afios recientes el arsenal terapéutico ha sido enriquecido, principalmente,
en el periodo de 1940 a 1985, cuando fueron introducidos al mercado de los
Estados Unidos 1165 nuevos farmacos, los cuales son los més utilizados en la
terapéutica actual. En el mercado mundial 1787 drogas nuevas fueron
introducidas en el periodo 1961-1985. Evidentemente, la principal contri-
bucién le correspondio a los Estados Unidos, Francia, Alemania Federal,
Japén, Italia y Suiza. Los nuevos compuestos llegaron de los laboratorios de

investigacién de 25 paises de todo el mundo.18

El valor total del mercado mundial de firmacos se estimé en un valor de
entre 174 y 186 billones de délares en 1990, comparado con 154 y 170
billones de ddlares durante 1989. El mercado global crecié alrededor del
13% en 1990 en comparacién con el crecimiento de 5 % en 1989.19 Una
cuarta parte de la produccién corresponde a los Estados Unidos; alrededor de

una sexta parte de esa produccién fue exportada, lo cual hace a la elaboracién
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de firmacos una de las exportaciones mds importantes que realiza ese pais.
Por otra parte, Gran Bretaiia, Alemania y Suiza son lideres en manufactura e
innovacién farmacéutica a nivel mundial, lo que les permite obtener altas
ventas de firmacos al extranjero y mantener un balance comercial favorable.
Francia aln se encuentra entre los grandes, mientras que Japén y Suecia
tratan de unirse a los principales paises productores de agentes
farmacéuticos. Japén introdujo al mercado mds productos farmacéuticos en
los afios ochenta que cualquier otro pafs y se espera que continiie con la

misma tendencia.20

Algunos de los principales paises que cuentan ‘con poderosas firmas
farmacéuticas tienden a perder su posicién mundial, principalmente por el
constante incremento en costos, el tiempo requerido para la elaboracién de
los estudios y los datos suficientes para asegurar la aprobacién de nuevos
medicamentos por parte del organismo regulador; por ejemplo, el niimero de
corporaciones farmacéuticas francesas ha caido de aproximadamente 2,000 a
500 entre 1950 y 1960, tendencia que ha continuado; por lo que el gobierno
francés intenta reformas que revitalicen la industria con el incremento de
precios y la promocién al aumento de la inversién en investigacién y
desarrollo.21 El nimero de firmas farmacéuticas en Estados Unidos ha
disminuido considerablemente con el transcurso del tiempo. Inclusive,
algunos autores predicen que con el incremento en costos de investigacién y
desarrollo y el descenso de las utilidades en la produccién de medicamentos
es muy probable que el descubrimiento de nuevos fdrmacos pudiera

detenerse. Sin embargo, "también es probable que Unicamente algunas mega-
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compaiiias internacionales sobrevivan a la competencia comercial y al alto

riesgo que implica la creacién de procesos complejos para desarrollar nuevos

firmacos".22

En los dltimos 30 afios el 90 % de firmacos nuevos fueron desarrollados por
firmas farmacéuticas privadas, 9 % en universidades y otras instituciones
académicas y el 1 % en laboratorios de investigacién dependientes del go-
bierno. Esto en contraste con las primeras décadas del siglo cuando las
universidades contribuyeron con cerca de la mitad de la investigacién y
descubrimiento de nuevos firmacos.23 En la Tabla 1.2 se puede observar a
las firmas farmacéuticas mundiales mds innovadoras con sus respectivas

contribuciones.
1.4 TECNOLOGIA

En marcado contraste con la mayoria de industrias manufactureras, especial-
mente con aquellas dominadas por corporaciones multinacionales, la in-
dustria farmacéutica no muestra pricticamente economia de escala en la
produccién. Los ingredientes activos son normalmente manufacturados en
volimenes relativamente pequefios, muchas veces para incrementar la pro-
duccién se requiere adiciones mds bien pequefias o adaptaciones menores. En
relacién a la tecnologia para la produccidn, las firmas grandes no tienen

especial ventaja sobre las pequerias.
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TABLA 1.2 EMPRESAS O GRUPOS DE EMPRESAS INNOVADORAS DE ACUERDO
AL NUMERO DE COMPUESTOS DESCUBIERTOS, 1965-1985, EN

ORDEN DE IMPORTANCIA
PAIS DE NUMERO DE
EMPRESA ORIGEN COMPUESTOS
1. Hoechst-Roussel Pharm., Inc. Alemania 67(2)
2. Rhone-Poulec Francia 61(1)
3. Johnson & Johnson Co. E. U. 50
4, Sanofi S. A. Francia 49
5. Sandoz AG Suiza 44(2)
6. Bayer AG Alemania 42(2)
7. Boehringer Ingelheim GmbH Alemania 41(2)
8. Hoffmann-La Roche AG Suiza 40(2)
9. Ciba-Geigy AG Suiza 38(3)
10. Merck & Co., Inc. E. U. 30(1)
11. Pfizer & Co., Inc. E. U. 29(4)
12. Upjohn Co. E. U 28(1)
13. Montcatini Edison Italia 27(1)
14. Eli Lilly & Co., Inc. E. U. 26(2)
15. Warner-Lambert Pharm. Co. E. U. 26
16. L'Oreal Francia 23
17. Schering AG Alemania 23(3)
18. Dow Chemical Co. E. U. 22(1)
19. Glaxo Group, Ltd G.B 22(1)
20. Syntex Labs., Inc. E. U. 22
21. Takeda Chem. Ind. Ltd Japén 21(1)
22. Beecham, Ltd G.B. 19
23. Bristol-Myers Co. E. U. 19(1)
24. E. Merck AG Alemania 19
* Los nimeros entre paréntesis indican que algunos compuestos fueron

desarrollados simultineamente en mis de un pafs.

Fuente: REIS-ARNDT, E. Pharmaczeutische Industrie, 1987, vol 49, p.136.
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En cuanto a tecnologia, la orientacién fundamental de la industria farma-
céutica se dirige a la investigacion intensiva. Un hecho indiscutible es que Ia
inversién realizada por los Estados Unidos en investigacién y desarrollo de
nuevos medicamentos fue por mucho la més importante en el mundo, lo que
le permitid, en el periodo de la postguerra, la obtencién de la mayor parte
del mercado mundial de firmacos. Es evidente que la industria farmacéutica
invierte grandes cantidades en investigacién y desarrollo y ha podido pro-
ducir un gran nimero de firmacos nuevos. Sin embargo, el nimero total de
productos terapéuticos introducidos en el mundo se ha reducido de 95 en
1961 a 72 en 1972 y tinicamente a 48 en 1980, pero se incrementd a 61 en
1985. La introduccién de nuevos medicamentos a la terapéutica es ahora muy
caro. En la mayoria de paises el costo de un nuevo ingrediente activo que
surge de la mente de un investigador hasta su introduccién al mercado
fluctda de 80 a 125 millones de délares. Estas cuantiosas sumas se justifican
si se toma en cuenta las diversas y costosas etapas que comprende el descu-

brimiento y desarrollo de un nuevo medicamento.

Uno de los objetivos de la investigacion en la industria farmacéutica se enfo-
ca primordialmente a la obtencién de proteccién de patente para los procesos
de produccién de nuevos firmacos. En la mayoria de los paises desarrollados
la proteccién de patente es concedida por un periodo de 16 a 20 afios. La
concepceién original de tal proteccion fue, por supuesto, la de estimular a las
- pequefias firmas innovadoras o a los investigadores individuales. Datos de la

Pharmaceutical Manufacturers Association (PMA) indican que el 90 % de
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farmacos patentados pertenecen a la industria farmacéutica estadounidense y

el resto a laboratorios académicos o gubernamentales.

La estructura de la investigacién y desarrollo en las empresas farmacéuticas
se sustenta en las leyes de patentes, por lo que es evidente que las grandes
firmas farmacéuticas de los paises desarrollados concentren los gastos
excesivos en la obtencién competitiva de las patentes y en el otorgamiento de
proteccién a las mismas. Las firmas farmacéuticas gastan entre el 10 % y el
15 % del total de sus ganancias anuales obtenidas de firmacos finales en

investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos.

La Tabla 1.3 nos muestra la inversién que efectuaron diferentes empresas
farmacéuticas internacionales que en base a lo intensivo de su investigacién
pretenden permanecer como lideres mundiales en la elaboracién de
-productos farmacéuticos. Siete de las diez empresas farmacéuticas mds
importantes a nivel mundial durante 1990-1991 invirtieron mis de 600
millones de délares en investigacién y desarrollo de nuevos farmacos. Las
empresas que aparecen en la Tabla 1.3 invirtieron, en promedio, un 14.6 %
del total de sus ventas anuales en investigacién y desarrollo. La que menos
invirtié fue la empresa SmithKline Beechman con 12.3 % del total de sus
ventas, en cambio la firma que mds invirtié, con respecto a sus ventas
anuales, fue Boehringer Ingelheim con un 18.7 %.2% Esto refleja la
importancia que las grandes corporaciones farmacéuticas otorgan a la
inversién orientada al descubrimiento de nuevos y mas eficaces

medicamentos en diferentes dreas terapéuticas.
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TABLA 1.3 EMPRESAS FARMACEUTICAS LIDERES MUNDIALES
EN INVERSION EN INVESTIGACION Y DESARROLLO

INVERSION EN INVESTIGACION Y DESARROLLO 1990-1991
Inversién en %
» Investigacién VENTAS  Inversién en
EMPRESA y Millones de  Investigacién
Desarrollo délares y
Millones de Desarrollo
ddlares
Glaxo Group, Ltd 847.8 6,062.8 14.0
Bristol-Myers Squibb Co. 758.0 5,261.0 14.4
Hoechst AG 731.6 5,776.4 12.7
Ciba-Geigy AG 677.4 4,581.8 14.8
Sandoz AG 616.2 4,088.7 15.1
Bayer AG ‘ 610.3 4,955.7 12.3
SmithKline Beecham Pharm. 605.0 4,242 .4 14.3
Johnson & Johnson Co. 506.0 3,303.0 15.3
Boehringer Ingelheim GmbH 435.7 2,326.5 18.7
ICI Pharmaceuticals 360.5 2,525.4 14.3

Fuente:  Top companies. Script World Pharmaceutical News, 1991, review
issue, p. 13.
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La industria farmacéutica puede no ser una rama industrial de inversién
intensiva, pero si de investigacién intensiva. Para ejemplificar, podemos ver
en la Tabla 1.4 la inversién que en investigacién y desarrollo realizé la

industria estadounidense del ramo quimico y productos relacionados.

TABLA 1.4 INVERSION EN INVESTIGACION Y DESARROLLO
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE
ESTADOS UNIDOS*

1990 1989

Productos quimicos e

industrias relacionadas 12,700 11,537
Productos quimicos

industriales 4,300 4,056
Farmacos 6,100 5,400
Otros productos quimicos 2,300 2,081
Otras industrias : 91,500 90,062
TOTAL 104,200 101,599

*  Millones de ddlares

Fuente:  HILEMAN, B.,, LONG, JR. y WORTHY, W. ChemicalsR &
D outpaces other industries. Chemical & Engineering News,
1991, vol. 69, no. 33, p. 53.

Como se puede observar, el incremento anual de investigacién y desarrollo
entre 1989 y 1990 en la industria farmacéutica fue de 13 % mientras que la

rama que mis se le acercé fue la que elabora otros productos quimicos
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ligeramente arriba del 10 %; de ah{ sigue la rama de productos quimicos e
industrias relacionadas con un 10 % y por dltimo la produccién de quimicos
industriales, la cual incrementd su gasto ligeramente arriba del 5 % anual.
Por otra parte, la inversién que realizé la industria farmacéutica en
investigacion y desarrollo dentro del ramo de productos quimicos representd

para los dos afios arriba descritos cerca de la cuarta parte del gasto total.

La razén del enorme gasto que se hace en investigacién y desarrollo no es
dificil de encontrar puesto que llevar al mercado un producto farmacéutico
nuevo implica un largo y costoso periodo de tiempo. En 1970, iltima fecha
de la que se tienen datos, los miembros de la PMA prepararon o aislaron
126,000 substancias y probaron farmacoldgicamente 703,990 obtenidas de
diversas fuentes; 1,013 compuestos alcanzaron la etapa de pruebas clinicas
mientras que dnicamente 16 nuevos compuestos aparecieron en el mercado y

fio todos obtuvieron el éxito comercial esperado.25
1.5 COMPETENCIA Y PROMOCION

La industria farmacéutica es muy competitiva, sus erogaciones por pro-

mocién son de tres tipos:

Existe competencia entre varias firmas por obtener el mismo farmaco.
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Existe competencia entre fadrmacos iguales, los cuales tienen proteccién
de patente y que difieren en su composicién quimica pero producen la misma

accion terapéutica. Algunos firmacos contra la artritis caen en esta categoria.

Finalmente, existe competencia en innovacién, donde la empresa dirige
sus esfuerzos para obtener un nuevo y mejor firmaco que desplace algiin
medicamento existente en el mercado. Por lo tanto, patentar algin compuesto
que trate alguna enfermedad hasta el momento incurable produce indu-
dablemente la maxima utilidad para sus inventores, pero también implica el
mads alto riesgo. Uno de los mds grandes retos para el cientifico en la inves-
tigacién farmacéutica es descubrir un nuevo agente terapéutico que logre

hacer obsoletos los firmacos previamente desarrollados.

En cuanto a la promocidn, la funcién principal se dirige hacia la profesién
médica. Los representantes de las empresas farmacéuticas se encargan de
visitar periédicamente a los médicos para mantenerlos informados acerca de
los nuevos productos que vende la firma farmacéutica que ellos representan.
El personal empleado para hacer esta promocién normalmente tiene
entrenamiento médico especializado, ademds de hacerse cargo de distribuir
folletos u otro tipo de propaganda muy bien presentada acerca de sus pro-
ductos. Una de sus funciones es persuadir al profesional de la medicina para
que prescriba los firmacos especificos que €1 representa e inclusive ofrecen
muestras de obsequio. La rdpida introduccién de nuevos productos, la
profusién de marcas y la ausencia de informacidn sistemdtica oficial relativa

a este campo ha hecho a la profesién médica altamente dependiente de las
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firmas farmacéuticas en cuanto a la informacién para el tratamiento del
paciente. Existe una aguda distincién entre productos que se expenden bajo
nombres genéricos y los vendidos bajo nombre de marca, los nombres de
marca son mds simples y "pegajosos"” si se comparan con los genéricos. Los
esfuerzos de promocién son dirigidos para que el médico prescriba nombres
de marca. La publicidad ayuda a promover la imagen de la marca y asegurar

su permanencia en el mercado.

El nombre de marca en oposicién al genérico es promovido por la empresa
farmacéutica y es por esto que la publicidad tiene la funcién de hacer llegar
los nuevos descubrimientos a los médicos, pero no hay duda que este tipo de
promocién puede generar posiciones monopdlicas poderosas, confunde el
flujo correcto de la informacién y puede conducir a una prescripcién
inadecuada y consecuentemente puede llegar a producir un desperdicio social
considerable.26 Es por lo tanto, obligacién de las asociaciones de la industria
farmacéutica, tomar las medidas pertinentes cuando los limites éticos sean

rebasados.

(De qué forma se puede saber si un firmaco es efectivo y seguro? La
respuesta se encuentra al elaborar cuantiosas pruebas preclinicas y clinicas
que deben satisfacer los requisitos de la Food & Drug Administration (FDA)
en Estados Unidos o la Council for the Safety of Medicines (CSM) en Gran

Bretafia y cuerpos de vigilancia similares en cada pais.
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En 1906 el Congreso de los Estados Unidos elaboré la Pure Food and Drug
Act en donde se establecen criterios de pureza para los firmacos y aditivos
para alimentos. En 1937 una pequeifia firma de Tennesse preparé un "elixir
de sulfanilamida” para administracién oral. El solvente de este elixir fue
dietilenglicol, cuya toxicidad en humanos no ha sido determinada
propiamente, cerca de 80 personas murieron envenenadas. Este episodio
precipité las reformas a la Food and Drug Act por lo que a partir de
entonces se exigié a las empresas productoras de medicamentos que primero

probaran sus firmacos en animales antes de pensarse en hacerlo en humanos.

Las enmiendas de Kefauver-Harris en 1962 a la U. S. Food Drug and
Cosmetic Act de 1938 formalizd la practica de estipular la eficacia e
introdujo el procedimiento de investigacién para nuevos firmacos y
extendieron la jurisdiccién y control de la FDA. En primer lugar exigian a
las empresas suministrar pruebas cientificas documentadas sobre la eficacia
de un nuevo farmaco, lo que en general condujo a un aumento significativo
en el niimero de pruebas necesarias. En segundo término por primera vez las
enmiendas le dieron autoridad a la FDA sobre el proceso de investigacion
clinica. En tercer lugar las empresas tenian que limitar las afirmaciones
publicitarias en los rétulos y paquetes a lo que aceptara la FDA para asf
poder obtener la aprobacién de la solicitud para un nuevo firmaco --New
Drug Application (NDA)-- requisito indispensable para introducir al
mercado un nuevo agente terapéutico. Por Gltimo, las revisiones reguladoras
de la FDA sobre seguridad de firmacos se hicieron mds estrictas en el

periodo posenmienda que preenmienda.
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La FDA es la instancia que regula la disponibilidad y distribucién de far-
macos en el mercado e incluye a los productos biolégicos. Su compromiso
consiste en supervisar la seguridad; efectividad y confiabilidad de los far-
macos, la normatividad de los nombres, clasificacién y advertencias de pres-

cripcién.

Para garantizar la seguridad, identidad, potencia, calidad y pureza de los
firmacos, es necesario adecuar ciertas medidas de control de calidad en
todas las plantas de manufactura de medicamentos. Para esto la FDA aplica
procedimientos de certificacion en cada planta productora de agentes -

terapéuticos.
1.7 CONSUMO DE MEDICAMENTOS

La distribucién geogréfica del mercado mundial de medicamentos queda
representada en la Tabla 1.5 donde el mayor consumo de firmacos se hace en
los paises desarrollados como los Estados Unidos, Europa Occidental, Japén
y otros. Ambos consumen cerca de tres cuartas partes de la produccién

mundial de firmacos.

Los Estados Unidos consumen cerca de una cuarta parte del total de la pro-
duccién mundial de productos farmacéuticos. Ademds, Japén, Alemania,

Francia, Italia y Gran Bretafia son los principales consumidores.
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Por otra parte, los japoneses, alemanes, franceses y belgas gastan més en
consumo de firmacos per_capita que los norteamericanos. Los italianos
también gastan cantidades similares a los norteamericanos. Esto no significa

necesariamente que los habitantes de estos paises consuman grandes voliime-

TABLA 1.5 DISTRIBUCION GEOGRAFICA DEL MERCADO MUNDIAL
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS 1950

VENTAS % DEL MERCADO

REGION MILLONES DOLARES MUNDIAL
América del Norte 57,533 33.0
Europa Occidental 55,560 31.9
Asia 44,221 254
América del Sur 6,735 3.9
Europa del Este 5,389 3.1
Africa 3,180 1.8
Australia 1,789 1.0
TOTAL 174,407

Fuente:  World market data. Script World Pharmaceutical News, 1991,
review issue, p. 22.

nes de firmacos sino que existe también la cuestién de precios. En Japén,

Alemania y los Estados Unidos los precios de los firmacos se fijan por las
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fuerzas del mercado y son relativamente elevados. En la mayoria de los
demds paises se ejercen presiones gubemamentales a las firmas farmacéuticas

que las obligan a reducir sus precios.27

En lo que se refiere a los paises en desarrollo, el mercado potencial para los
medicamentos es bajo, como lo ilustra la Tabla 1.5. El consumo es menor
debido principalmente a la pobreza de esos paises y, sobre todo, a que no .
tienen acceso a servicios de salud ni cuentan con el beneficio que representa

la prescripcién médica.
1.8 PROCESO DE DESCUBRIMIENTO DE FARMACOS

Para las empresas farmacéuticas, cuya base es la investigacién intensiva, el
tema mds critico actualmente es mantener un flujo de firmacos nuevos e
innovadores que aseguren el crecimiento de la empresa y, por lo tanto, su

sobrevivencia.

La motivacién principal de la industria farmacéutica en general es el
descubrimiento de medicamentos nuevos con objeto de obtener beneficio de
esta actividad. Esto no significa que cientificos y administradores no sean
movidos por emociones sociales o humanisticas; pero, por otra parte, es
innegable que la industria farmacéutica es un negocio comprometido con las

ganancias.
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Hacer medicamentos es una actividad enorme y compleja, no obstante,
muchos no lo ven desde esa perspectiva. El hecho es que descubrir y probar
nuevos farmacos constituye un proceso gigantesco que inicamente las gran-
des corporaciones tienen los recursos y estdn en posibilidad de enfrentar el
reto de realizar un gran descubrimiento que pueda a su vez ofrecer grandes
ganancias. Estos son los incentivos y recursos necesarios que componen la

maquinaria productora de nuevos medicamentos.

Para darnos una idea de lo dificil que resulta descubrir un nuevo firmaco
diremos que un promedio de 9,000 compuestos quimicos son investigados
con ese propdsito. Pero, después de extensas pruebas de seleccidn, dnica-

mente un compuesto es introducido al mercado como agente terapéutico.28

Por siglos, el descubrimiento y aplicacién de medicamentos itiles dependia
principalmente del método prueba-error. De esta forma, se originaron algu-
nos avances muy importantes en terapéutica. Por esta via fue como se
acumuld el conocimiento empirico acerca de como tratar la enfermedad, lo
cual pasé de generaci6n en generacion y es lo que se ha dado en llamar la

medicina popular.

Desde hace cien afios aproximadamente, los principales métodos utilizados
para el descubrimiento de nuevos firmacos han sido el de prueba-error,
muestreo al azar y descubrimiento accidental, los cuales contindan siendo
actualmente los métodos més usuales en el hallazgo de nuevos farmacos. Por

otra parte, existen avances cientificos en cuanto a disefio de farmacos y a
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diversos intentos por encontrar ruta novadoras que permitan la

obtencién de nuevos compuestos quimicos quebrinden avances terapéuticos

importantes.

Cémo desarrollar eficientemente una firmaco til?, la pregunta queda a
menudo sin contestar. El primer concepto de un nuevo firmaco surge siem-
pre de la mente de un investigador, quien anteriormente ha utilizado diversas
fuentes para hallar nuevas estructuras moleculares en donde basarse para el
disefio de alguin agente terapéutico nuevo. De ahf, muchas mentes y muchas
manos especializadas en diferentes dreas cientificas estardn involucradas. El
quimico juega un papel determinante en la investigacién farmacéutica: ellos
deben sintetizar y purificar nuevos compuestos para posteriormente
realizarles pruebas biolSgicas. El quimico debe ser capaz de construir
moléculas estables termodindmicamente. Ademds, dependiendo de la comple-
jidad de la molécula, esta tarea puede tomar varios meses-hombre en obtener
su objetivo y un nimero de rutas de sintesis aparentemente razonables
podrian abandonarse debido al curso imprevisto de las reacciones. La
relacién estructura quimica-actividad biolégica debe ser examinada
cuidadosamente mediante la produccién de compuestos andlogos, para
identificar el mas poderoso, el menos téxico, el miembro mis seguro de una
serie de compuestos relacionados.2? Asimismo, existen dos decisiones muy
delicadas para los directores del proceso de investigacién, y son: en qué
momento especifico iniciar y cudndo detener el proceso. Los nuevos
formacos encuentran su camino a la terapéutica mediante alguna de las rutas

que se ilustran en la Figura 1.1



Fig. 1.1 Los procesos ms importantes utilizados en el descubrimiento de un nuevo fdrmaco.

Modificacién de un
fdrmaco conocido
Modificacién de
antiguos farmacos
\ Uso de nuevos

/ modelos animales
TR TR
l Muestreo al azar | —— o Nuevo Farmaco

J

: / \ | Nueva idea quimica
INuevas hipétesis biolégicas} '

|

Uso de una nueva caracteristica |

en el proceso de la enfermedad
para evaluar compuestos.

Fuente: SPILKER, Bert. Multinational drug companies. New York : Raven, 1989, p. 29.
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La Figura 1.2 muestra esquemdticamente un programa de sintesis quimica de
laboratorio donde se produce un firmaco con algiin grado de actividad
fisioldgica deseada en animales. Una vez que el nuevo compuesto emerge
como posible candidato para ser considerado un nuevo medicamento, el
siguiente paso consiste en la aplicacién de pruebas clinicas en humanos. Esta
etapa comprende cuatro fases donde los gastos son muy elevados. Ademis, se
realizan pruebas clinicas a un promedio de 2,000 pacientes de varios paises.
Una vez superada esta etapa, la siguiente comprende la elaboracién de una
solicitud de aprobacién para el nuevo medicamento por parte de la firma
farmacéutica a la institucién reguladora del pais correspondiente. El tiempo
aproximado que requiere el examen, prueba y el estudio cuidadoso de datos
que envia el solicitante es de tres afios en promedio e incluso algunas
aprobaciones llegan a demorar cuatro, cinco o mds afios. Una vez que se ha
evaluado la efectividad y seguridad del candidato a medicamento se autoriza
su introduccién al mercado de medicamentos. Este largo, complejo y costoso
proceso tomé en 1987 un promedio de 10.5 a 12 afios. En cambio, en 1962
las pruebas requeridas eran menos elaboradas por lo cual, el proceso de
investigacion, desarrollo y aprobacién de un nuevo firmaco llegaba a
demorar 2 afios.30 Con el paso del tiempo los costos de investigacién y
desarrollo de nuevos firmacos también se han incrementado enormemente
por lo que ahora el costo promedio para la introduccién de un nuevo agente

terapéutico representa una inversidn de entre 80 a 125 millones de délares.

Las empresas lideres en investigacion intensiva estdn convencidas de que su

verdadero compromiso de competencia descansa en la innovacién, el descu-



Fig. 1.2 Diagrama del proceso de desarrollo de farmacos.
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IND* Investigacién de un nuevo ffmmaco
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Multinational drug companies. New York : Raven, 1989, p. 18.



37

brimiento cientifico y la excelencia técnica. Estas dreas deben ser llevadas
efectivamente por cientificos productivos quienes deben estar equipados con
el conocimiento y la capacidad suficiente, ademds de una fuerte motivacién

hacia la excelencia.31

La mayor realidad de la industria farmacéutica de nuestros dias es que la
ética es un buen negocio. Altos niveles de conducta generalmente protegen a

las empresas y les ayuda a garantizar su éxito econdémico.
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2 LA INDUSTRIA FARMACEUTICA MEXICANA

La industria farmacéutica inicia sus operaciones en México a principios del
presente siglo cuando en 1917, la firma estadounidense Warner Lambert
establece la compaiifa medicinal de "La Campana” la cual para ese entonces
realizaba operaciones de introduccién y distribucién de productos

farmacéuticos importados.

El proceso de establécimiento de nuevos laboratorios farmacéuticos con-
tinud en los afios veinte, pero no es sino hasta los afios treinta cuando se
establece la primera firma farmacéutica importante, la compania Bayer. En
los afios cuarenta, son once las empresas instaladas en México. Sobre todo en
los afios cincuenta es cuando se constituye el mayor nimero de empresas
farmacéuticas. Entre ellas aparecen algunas subsidiarias de las principales
firmas farmacéuticas de los paises desarrollados, cuya funcién primordial fue
realizar actividades de mezcla, formulacién y empaquetado de especialidades

farmacéuticas a escala industrial.

Posteriormente, en los afios sesenta con el apoyo del desarrollo cientifico y
tecnoldgico se establecen otras 70 empresas y para los afios setenta son ya 56
firmas farmacéuticas las que se incorporan a la produccién de medicamentos.
En la Tabla 2.1 puede observarse el incremento de nuevas empresas farma-

céuticas.
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TABLA 2.1 ORIGEN Y ESTABLECIMIENTO DE LAS PRINCIPALES
EMPRESAS FARMACEUTICAS EN MEXICO
FECHA DE ORIGEN DEL CAPITAL

ESTABLECIMIENTO NOMBRE DE LA EMPRESA DE INVERSION
1917 Cia. Medicinal de la Campana S. A. de C. V. E. U.
1929 The Sidney Ross Co., S. A. E. U.
1931 Johnson & Johnson de México, S. A. de C. V. E. U.
1933 Grupo Roussel, S. A. Francia, RF.
1934 Abbot Laboratories de México,S. A. E. U
1934 Productos GedeonRichter (América) S. A. Bahamas
1937 Bayer de México, S. A. RFA
1941 Lab. Carnot-Productos Cientificos, S. A. México
1942 Parke Davis y Cia. México, 5. A.de C. V. E. U.
1943 E.R. Squibb & Sons de México, S. A. de C.V. E. U.
1943 Eli Lilly y Compaiiia de México, S. A.de C. V. E. U.
1943 Farmacéuticos Lakeside, S. A. Meéxico-Canada
1944 Ciba-Geigy Méxicana, S. A.de C. V. Suiza
1944 Wyeth Vales, S. A. E. U.
1944 Syntex, S. A. E. U.
1947 Sandoz de México S. A.de C. V. Suiza
1947 Laboratorios Grossman, S. A. E. U.
1948 Productos Roche, S. A. de C. V. Suiza
1950 Scheramex S. A.de C. V. E. U
1951 Laboratorios Pfizer, S. A.de C. V. E. U.
1954 Lab. Promeco de México, S. A.de C. V. Argentina-RFA
1955 Upjohn, S. A. de C. V. E. U~
1955 Schering Mexicana, S. A. RFA
1955 Laboratorios Lepetit de México, S. A. Italia
1955 Searle de México, S. A. de C. V. E. U
1955 Organon Mexicana, S. A. Holanda
1955 Merck-Meéxico, S. A. E. U.
1956 Merck Sharp & Dohme México, S. A. de C. V. E. U.
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FECHA DE ORIGEN DEL CAPITAL

ESTABLECIMIENTO NOMBRE DE LA EMPRESA DE INVERSION

1957 Quifmica Hoechst de México, S. A. RFA

1957 Richardson Merrell, S. Ade C. V. Gran Bretafia

1957 Laboratorios Sanfer, S. A. E. U.

1957 Mead Johnson de México, S. A.de C. V. E.U

1958 Cyanamid de México, S. A.de C. V. E. U.- Gran Bretafia

1958 Ayerst ICI Laboratorios Asociados S. de R. L. E. U.

1959 Laboratorios Bristol de México S. A.de C. V. E. U.

1960 A. H. Robins de Mexico, S. A.de C. V. E. U.

1961 Rhodin Mexicana, S. A Francia

1964 Glaxo de México, S. A. de C. V. Gran Bretaiia

1970 Boehringer Ingelheim Mexicana,S. A. RFA

Fuente: MARIA Y CAMPOS, Mauricio de  La industria farmacéutica
en México. Comercio exterior, 1977, vol. 7, no. 8, p. 88%.

Con los datos que aparecen en la Tabla 2.1 podemos también apreciar el
desarrollo que ha observado la industria farmacéutica mexicana desde sus

comienzos como nueva rama industrial.

Desde 1960 el mercado ha continuado creciendo muy ripidamente, sin
embargo, debido primordialmente a los rigurosos controles establecidos por
los gobiernos de los principales paises innovadores y a la dificultad cientifica
que implican los nuevos descubrimientos, el niimero de firmacos verda-
deramente nuevos se ha reducido paulatinamente. Por otra parte, ha tenido
lugar un marcado proceso de diferenciacion de productos, a partir de

substancias conocidas y al incremento en gastos de promocién y publicidad.l
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Entre los afios 1960-1978, el niimero de pequefios laboratorios que
unicamente maquilaban tabletas y etiquetaban productos se incrementd a 780
que, sumados a los 70 laboratorios internacionales y diez laboratorios
nacionales de mediana capacidad, arrojaban un total de 860 establecimientos

farmacéuticos.2

El control de la industria farmacéutica transnacional sobre la produccién

alcanz6 un 90 % a principios de 1970 y un 95 % para 1977.3

Las empresas farmacéuticas transnacionales son las mds importantes en el
mercado de productos farmacéuticos nacionales, que si bien no controlan mis
del 3 % del mercado en lo individual, en conjunto alcanzan el 95 %. En
consecuencia, han obtenido la especializacién dentro de los mercados
terapéuticos, lo cual ha provocado la formacién de estructuras oligopélicas de

mercado.4

Las firmas farmacéuticas a través de una estructura mds especializada y
jerarquizada logran una mayor capacidad para planificar sus actividades.
Esta politica de planificacién se ve forzada por la disposicion financiera y el
conocimiento del mercado, lo que permite también extender su control a los
laboratorios locales.5 El predominio de las empresas farmacéuticas trasna-
cionales en México se debe fundamentalmente a su capacidad para producir

nuevos farmacos, fijar precios y comercializar con eficacia sus productos.
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De 1978 a 1986, debido principalmente a las medidas de regulacién sanitaria,
de fomento industrial y, fundamentalmente, de control de calidad cada vez
mds estrictas, el nimero de laboratorios nacionales se redujo a 380: 60 de
productos quimico-farmacéuticos y 320 de productos farmacéuticos
terminados; de éstos, 76 son filiales de firmas farmacéuticas internacionales y

304 son de capital basicamente nacional .6

Para 1987 la industria contaba con 288 empresas registradas en el padrén
nacional de la industria farmacéutica.” Segiin el origen de su capital, 217

empresas eran mayoritariamente nacionales y 71 internacionales.

En 1975 la industria quimico-farmacéutica participé con 0.4 % en el pro-
ducto interno bruto del pais.8 Para 1987 la industria farmacéutica participé
con 0.3 % en el producto interno bruto, dentro del rubro de productos
medicinales. En lo que respecta al sector manufacturero, la industria
farmacéutica se encuentra en el segundo lugar, en tanto que en el 4rea

quimica ocupa el quinto lugar.9

En 1988 la Cdmara Nacional de la Industria Farmacéutica 10 ofrece el perfil

de la industria farmacéutica de la siguiente manera:

Doscientos ochenta y ocho empresas se dedicaron a la produccién de
medicamentos, de ellas 217 son de capital nacional y de éstas, 29 se

encuentran integradas a la fabricacién de materias primas quimico-



‘farmaceutlcas En lo que se reflere a materlas'prlmas, hay 78 fabncantes,

: sxendo 69 de ellos de capital nac1ona1

Distribucién geogréfica: respecto a su localizacién, el 74 % de las empresas
se encuentra ubicado en el Distrito Federal, siguiéndole en importancia el
Estado de México con 8 %, Jalisco con 7 % y Puebla con 3.6 %. Ademas,

hay 22 empresas en once entidades ferderativas.

Empleos generados: el personal interno empleado suma 46,000 personas, de
las cuales 22,000 son obreros, el resto cumple funciones administrativas,

técnicas y de investigacion.

Abasto de medicamentos: se produce localmente el 96.6 % de medicamentos
que se consumen en el pais. Las ventas alcanzaron en 1986 mas de 720,000
millones de pesos; para 1987, el mercado superd la cifra de 1,395,000
millones de pesos. En la Tabla 2.2 podemos observar el aumento en el abasto

de medicamentos desde el afio de 1979.

En la Tabla 2.3 podemos ver el comportamiento en cuanto a importacién y
exportacion de medicamentos. En lo que se refiere a la balanza comercial, las
exportaciones han crecido y llegaron a 77 millones de délares para 1986;
paralelamente, las importaciones han continuado la tendencia contraria. En el
afio antes sefialado dnicamente se hicieron importaciones de medicamentos
del orden de cinco millones de délares, aunque las importaciones de materias

primas durante estos afios representd una cantidad bastante elevada.



TABLA22 CRECIMIENTO DEL MERCADO DE MEDICAMENTOS

{MILLONES DE PESOS)
MERCADO TASA DE MERCADO MERCADO
ANO TOTAL CRECIMIENTO | SECTOR SALUD PRIVADO (*)
1979 23,293 31 3,383 19,910
1980 27,640 : 19 4,698 - 22,952
1981 33,490 21 5,604 27,886
1982 48,064 44 8,927 39,137
1983 105,627 120 26,118 79,509
1984 172,744 64 39.316 133,428
1985 382,716 121 72,215 310,561
1986 720,929 88 163,679 557,250
1987 1,387,902 92 272,392 1,115,510

1988 2,838,561 105 568,562 2,269,999

NOTA: (*) Incluye ventas del mercado veterinario.

Fuente:  México. Secretaria de Comercio y Fomento Industrial. Subdireccion de la Industria Farmacéuti-
ca. [Informacion estadistica del registro en el padron nacional de la industria farmacéutica.
México, SECOFI, 1990.



TABLA 2.3 BALANZA COMERCIAL EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA MEXICANA
(MILLONES DE DOLARES)

1978 1979 1980 1981 1982 1983 1984 1985 1986 1987 1988

Importacion

medicamentos 4 6 23 23 9 1 6 9 5 7 ‘11
Importacion

malerias primas | 154 201 203 256 208 120 143 196 130 143 193
Importacidn

intermedios 79 113 91 57 47 49 49 71 74 80 78
Total

impontaciones 237 320 317 336 264 176 198 276 209 235 282
Exportacion

medicamentos 21 26 35 60 57 46 42 46 i 63 40
Exportacion ]
materias primas 24 39 59 66 40 64 50 57 74 87 118
Total

exportaciones 45 65 98 126 91 106 92 103 151 150 158
Balanza

comercial -192 -253 219 -210 -167 -10 -106 -173 -58 -85 -124
Medicamentos | -137 -181 -171 -219 -160 -53 -107 -159 -58 -92 -164
Materias primas { -55 -74 -38 9 -7 -17 1 -14 0 7 40

Fuente:  México. Secretarfa de Comercio y Fomento Industrial. Subdireccién de la Industria Farmacéuti-
ca. Informacion estadistica del registro en el padrén nacional de la industria farmacéutica.
México : SECOFI, 1990.
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El crecimiento del mercado de niedi@arﬁ'en S p ra1~‘1991 '{épréSenté un total
de $ 7,522,271 millones de pesos ,fcbr ientes lo que cjiorﬁnia tasa de creci-
miento anual de 126.17 %.11 - R

La industria farmacéutica mexicana ha evolucionado favorablemente,
produce casi la totalidad de los medicamentos que se consumen en el pais y
fabrica mds del 60 % de las materias primas que utiliza. Sus exportaciones
han crecido y el saldo negativo en la balanza de pagos se ha reducido. Sin
embargo, para enfrentar el reto del futuro, debe continuar aumentando la
produccién de firmacos y desarrollar su investigacién con el propdsito de
implementar tecnologfas propias. La investigacién y.desarrollo requiere de
amplios recursos financieros para que la industria farmacéutica nacional
logre incorporarse a un nivel de competencia internacional. Por lo tanto,
serd necesario obtener altas tasas de rentabilidad y participar en mayor grado
en los mercados internacionales, de lo contrario no se tendrd el suficiente

flujo de recursos para estos objetivos.12

Dada la naturaleza de la estructura mundial de la produccién farmacéutica,
los avances en esta drea especializada del conocimiento se concentran en los
grandes centros de investigacion. De hecho, los paises en desarrollo contri-
buyen muy poco en cuanto a inversién en investigacién y consecuentemente
en innovacién farmacéutica. La investigacion se realiza en contados paises en
desarrollo como México, Argentina y Brasil, entre otros. Esta actividad llega
a representar el 1 % de las ventas que realiza la industria, pero ademds se

incluyen gastos por concepto de control de calidad. Por otra parte, es
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importante sefialar que por hallarse las actividades de investigacién y
desarrollo concentradas en un ntimero reducido de paises y empresas, se
toman en cuenta primordialmente aquellas enfermedades que prevalecen en
los principales mercados de los paises desarrollados. Por lo tanto, no existe la
suficiente investigacién dirigida a combatir las enfermedades parasitarias y
tropicales que afectan amplias zonas del mundo, y que son tipicas de paises

pobres o en desarrollo.

El grado de desarrollo de la industria farmacéutica nacional hace necesario
que el siguiente paso »¢ dé en términos cualitativos para que se logre un
mejor nivel internacional. Para alcanzar este objetivo es necesario entrar a la
etapa de investigacion y desarrollo de nuevos farmacos, lo cual permitiria a
la industria farmacéutica mexicana iniciar el siglo entrante con productos
nuevos e innovadores que combatan especificamente aquellas enfermedades

que predominan en la amplia geografia de nuestro pais.

Una de las estrategias que deben orientarse principalmente en las empresas o
grupos de empresas farmacéuticas en México es la de fomentar la necesidad
de aportar los recursos necesarios para la investigacion y desarrollo de
nuevos medicamentos, Esto, mediante el compromiso per parte de las
empresas de invertir un porcentaje determinado del total de sus ventas
anuales en esa actividad, ademds de promover la vinculacién entre la planta

productiva y las instituciones de investigacién y educacién superior.
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'Es importante enfatizar que la industria farmacéutica es probablemente la
que mds vinculos tiene con las ciencias bdsicas, la ciencia aplicada y el
desarrollo tecnoldgico, por lo tanto, es muy importante que la inversién que
se necesita para la investigacion deba proceder principalmente de los

recursos humanos y financieros que la misma industria farmacéutica nacional

genere.
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3 _ LA BIBLIOMETRIA Y EL DESARROLLO DE LA CIENCIA

La informacién cientifica es el resultado de la investigacién, la informacién
es transmitida en un documento cientifico que tendrd vigencia en el tiempo y
en el espacio. Uno de los principales objetivos de un investigador es el
participar a los demds de sus hallazgos y someter al juicio de sus colegas el
producto de su quehacer. Por otra parte, el medio para transmitir
informacién cientifica y técnica lo constituye el articulo. cientifico el cual

aparece en las publicaciones periédicas primarias.

En las primeras décadas del presente siglo surgen los primeros intentos por
medir los contenidos cognoscitivos y sociales inherentes a la acumulacién
cientifica. La medicién de la ciencia y tecnologia debemos concebirla como
un fenémeno social que hoy nos parece perfectamente natural pero que, sin
embargo, proviene del interés que surge en el siglo anterior por medir la
ciencia como parte del estudio cientifico y de hallar su origen mismo. Es
también el punto inicial de la prictica contempordnea de formular politicas y

decisiones en términos cuantitativos.

La estadistica de la ciencia surgié como parte de la disciplina llamada
"ciencia de la ciencia” la cual busca hacer mediciones de la actividad cien-
tifica. Sus origenes se remontan a los primeros afios del régimen soviético en
Rusia en la década de los afios veinte. Desde entonces, emergieron
condiciones propicias para su desarrollo como una técnica para la

cientifizacién de la administracién gubernamental de las ciencias; la coleccién



de datos cuantitativos como unint

para la planeacién social.l

En 1923 Hulme 2 introduce el término e'stadis;ica‘zbiblj:og’; fica en u"rri:estukdio ‘
donde justifica la cuantificacién de articulos'de revistas y jéréfqhiza a cada
pais de acuerdo con su productividad. Ademés,‘discu'ti‘é la relacién entre
publicaciones cientificas, condiciones econdémicas y ‘el crecimiento de la

civilizacién moderna.

Después de la Segunda Guerra Mundial se acelera el crecimiento de la
ciencia, lo cual, da como resultado la produccién de enormes cantidades de
publicaciones cuyo nidmero se duplica aproximadamente cada diez afios. El
aumento de la informacién cientifica publicada presenta lo que Priced definié
como curva de crecimiento exponencial de la informacién. En 1961 Price?
emplea modelos matemdticos para determinar el crecimiento de la ciencia
basédndose en las publicaciones cientificas de los ultimos 300 afios. A.este tipo
de trabajo inicialmente se le consideré como estadistica bibliogrifica y se

encuentra entre los primeros desarrollados sobre el tema.

En 1969 Pritchard define el término bibliometria, el cual viene a sustituir al
de estadistica bibliogréfica de Hulme. Esta parte del campo de la ciencia de la
informacién para entonces tenfa ya una historia respetable que prometia
algunos de los desarrollos que han tenido lugar mds recientemente.S La
definicién de Pritchard indica que el propdsito de la bibliometria es la

aplicacién de métodos matemdticos y estadisticos que puedan damos una luz
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: acerca del pfoceso de comunicacién escrita; sobre la naturaleza y curso de
ﬁna disciplina, por medio de la cuantificacién y el andlisis de varias facetas
del proceso del conocimiento registrado.6 La bibliometria es una rama de la
ciencia de la informacién que intenta analizar cuantitativamente las propie-

dades y el comportamiento del conocimiento escrito.

Bibliometria puede interpretarse como la cuantificacién de datos biblio-
gréficos, lo cual representa el esfuerzo de los primeros documentalistas del
siglo veinte por aplicar métodos de andlisis matemadtico y estadistico a unida-
des bibliograficas. La validez de los resultados obtenidos por los estudios
bibliométricos contindan debatiéndose no obstante la aceptacién de la
exactitud y objetividad de las técnicas bibliométricas.? Esta posibilidad la
proporciona el desarrollo de sistemas computarizados péra catalogar y
procesar la informacidén concerniente a los resultados de la investigacién
cientifica, asi como la acumulacién de enormes cantidades de tales datos

permitiendo evaluaciones estadisticas significativas. 8

Durante los dltimos 25 afios las referencias bibliograficas y las citas a pie de
pdgina se han convertido en los sujetos de estudio de la sociologia de la
ciencia. Asociado con este desarrollo ha estado la posibilidad de que las citas
eventualmente puedan llegar a convertirse en el método por medio del cual la
administracién de la ciencia evalie el mérito cientifico, lo cual implicaria el

reemplazo de métodos de evaluacién mds convencionales.?
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Las técnicas bibliométricas bdsicas utilizadas implican la cuantificacién y
“categorizacién de las publicaciones por pais de origen y por drea del
conocimiento. También la medicién del nimero, calidad e impacto de la obra
bibliogrifica producida por un cientifico, equipo de investigacién, insti-
tucién, ciudad, pais o regién. La interpretacién de estos datos son tarea de la
bibliometria y conducen a la evaluacién de la obra en cuestién. Danohme 10
sugiere que lo que persigue la bibliometria es ser considerada como un
medio para hacer historia. También puede utilizarse en aplicaciones directas
que reduzcan la sordidez de la documentacidn cientifica, los sistemas de
informacién y los servicios de la biblioteca. Schraderll opina que la biblio-
metria proporciona ideas que expresan patrones, tendencias, regularidades
que son inherentes al proceso de la comunicacién escrita y estas ideas que

describen cualidades y generalidades forman una teorfa.

La bibliometria ha llegado a establecerse claramente como una subdisciplina
con aplicaciones en la historia, la sociologia del conocimiento, en comu-
nicacién y en ciencia de la informacion.12 Por su valor, la bibliometria es
considerada una fuente rica en datos y técnicas para la historia de la ciencia.
Toda nueva contribucién al conocimiento cientifico no aparece de la nada
sino que parte de ciertas publicaciones previas. Las relaciones entre los
documentos se establecen a través de las referencias, es decir, el reco-

nocimiento que un documento brinda a otro mediante las citas.

Los dos tipos de citas principales son:
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Cltas pu ras donde un autor sin tener relac16n dlrecta con otro, cita

un artlculo de este en.una mvestlgacmn

Autocitas: este tipo de citas es cuando los investigadores en su papel de
autores o coautores citan alguno (s) trabajo (s) anteriores o que estdn

llevando a cabo.

Al observar detenidamente el panorama podemos deducir el por qué la
bibliometria ha enfocado su atencién al estudio de la informacién y de los
documentos que la transmiten. De hecho, la inquietud de medir el proceso de
la comunicacién escrita y de los materiales que la transmiten se manifiesta
quizds por primera vez. No se trata, dice Pricel3, de averiguar el contenido
de la ciencia o de analizar sus relaciones humanisticas, se trata, de poder
medir y generalizar, plantear hipdtesis y extraer conclusiones. Existen
muchas razones por las cuales los autores citan el trabajo de otros, entre las

principales se encuentran las que Weinstock 14 enumera:
Rendir homenaje a precursores del drea.

Dar crédito a trabajos relacionados, reconocer el esfuerzo de cientifi-

cos que trabajan en la misma linea de investigacion.

Identificar metodologia, equipo, etc.
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Proveer antecedentes bibliograficos que pe‘rr‘nitan‘ la actu'alizacién del

conocimiento.
Correccidn de trabajos personales mediante la lectura de otros autores.

Correccidn y critica de trabajos de otras personas en base al juicio ad-

quirido al conocer diferentes trabajos.
"Critica a trabajos previos con el propdsito de modificar errores.

Verificacién de juicios, esto es, 1a reafirmacién de conceptos utilizados

por el autor en sus trabajos.

Alertar sobre trabajos futuros proponiendo alternativas de investiga-

cién.

Permite la introduccién de trabajos pobremente difundidos, indizados

o no citados.
Autentificar datos y hechos.

Identificar publicaciones originales en las cuales se discutié una idea o

concepto.
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Identificar la publicaci6n original donde se encuentra descrito un con-

cepto o término.

Rechazar el trabajo o las ideas de otros apoydndose en una teoria pro-

pia y avalado por otros autores a los que se hace referencia.

Disputar los juicios prioritarios de otros al exponer puntos de vista

propios y de colegas que coincidan con €l.

La lista obviamente omite otras posibles razones para citar, entre las cuales
se encuentran las autocitas por considerarse obviamente innecesarias.
Cualesquiera que sean las razones para citar un articulo existe alguna
relacién entre los dos trabajos. Su naturaleza obviamente variard
enormemente. Martyn 15 dice que una cita no es una unidad, pero sf un
evento y es solamente cuantificable en términos de la frecuencia de su
ocurrencia. Para entender por qué un autor cita en una manera particular en
un determinado tiempo necesitarfamos penetrar y conocer objetivamente la
mente de cada autor. Por lo tanto, la complejidad de factores que carac-
terizan las motivaciones de un autor para citar pertenecen mis bien a un
campo fenomenolégico particular y no al dominio piiblico.16 Por otra parte,
se dice que las citas son "etiquetas profesionales” las cuales son mantenidas

efectivamente como una coleccién de normas de interés propio.

Entre los usos que se les confiere a las citas bibliogréficas se tiene el de ser

un instrumento de evaluacién para la investigacién que realiza el individuo y
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de los resultados que describe. Algunos ejemplos de evaluacién pueden ser la
medicidn de la productividad cientifica a nivel individual, institucional,
nacional e internacional de la produccién de informacién escrita en todas y
cada una de las disciplinas del conocimiento humano. La evaluacién del
periodo itil de algin trabajo, esto es, el tiempo que determinado libro o
articulo tiene vigencia. Por otro lado, existen articulos antiguos que a pesar
de ello, continian siendo citados regularmente. Ademas, las citas biblio-
graficas confieren cierto prestigio puesto que forman una parte importante

del curriculum de un cientifico.

Las citas bibliogréﬁcés se emplean como elemento de apoyo para la seleccién
de candidatos a promociones o premios por parte de diversas instituciones,
asociaciones cientificas y sociales. Resultados de Garfield 17,18 han
demostrado que los premios Nébel de cada afio son otorgados a personas que
se encuentran entre los autores mds citados en afios anteriores. En
consecuencia, resulta evidente que el estudio de los documentos cientificos
representa una fuente abundante en indicadores bibliométricos que hace
posible interpretar el grado de evolucidn de una disciplina, y la pro-

ductividad de sus autores a nivel nacional e internacional.
La bibliometria encuentra su fundamento en leyes empiricas bdsicas que
emergen de la necesidad de encontrar conceptos cuantitativos necesarios que

justifiquen sus resultados:

Ley de Lotka de la productividad cientifica.



Ley de Bradford de Ia dis‘perrs/i‘(")ﬁ (diStﬁﬁuciBn{d‘eﬂlg,pub1i¢acioné$)_‘ w

Ley de Zipf de la ocurfer}éié ‘defp'alié‘b'ra\sj. &
Factor de impacto.

El factor de impacto es un método que permite evaluar diferentes aspectos de
una revista y de cualquier hecho susceptible de ser medido, por ejemplo, el
autor de un articulo y lo relacionado con éste, el departamento al que
pertenece, linea de investigacion, etc. Las variables a considerar dependerdn
siempre de los resultados que se deseen obtener. Es importante resaltar que
la investigacidn bibliométrica enfoca cada vez mads su atencién a la evaluacién
de la estructura de la ciencia, a la utilizacién del conocimiento cientifico y a
la valoracion del proceso cientifico; busca interpretar exacta y l6gicamente
las causas del crecimiento y madurez de una disciplina, tal y como se

manifiesta en sus referencias bibliograficas.
3.1 EL SCIENCE CITATION INDEX

En la década de los afios cincuenta surge la idea de elaborar un indice para la
literatura cientifica, pero no es sino hasta 1961 cuando el National Institute
for Health (NIH) en un programa cooperativo con el Institute of Scientific
Information (ISI) emprenden la elaboracién de un indice de citas en el campo

de la genética. El cual constituye el antecedente inmediato de la base de datos
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multidisciplinaria e interdisciplinaria que indiza a la literatura més utilizada

“enla ciencia.

El Sience Citation Index (SCI) proporciona actualmente, un indice que
contiene articulos publicados en cada afio de aproximadamente 3,500 titulos
de revistas previamente seleccionadas. Ademds su nimero se incrementa
anualmente. A los titulos de revistas y articulos comprendidos se les
considera "revistas fuente" y "articulos fuente" respectivamente, el listado de
referencias de cada articulo es indizado sistemdticamente. El método em-
pleado por el SCI para obtener la cobertura comprensiva de la literatura
cientifica mundial tiene sustento en la ley de Bradford. En general esta ley
establece que un nmimero relativamente pequefio de revistas considera un

porcentaje de articulos significativos en cualquier campo de la ciencia.19

El SCI puede obtenerse impreso, en linea o recientemente en formato CD-
ROM (Compact Disc-Read Only Memory). El1 SCI se encuentra dividido en
tres indices separados pero relacionados y complementarios entre si: el

Citation Index, Source Index y Permuterm Subject Index.

L.a utilizacién de la base de datos del SCI inicia con el simple suministro del
nuimero de citas. Fundamenta su utilidad en la obvia necesidad de contar con
estimaciones objetivas de contribuciones realizadas por investigadores
individualmente, articulos, revistas, programas, instituciones, organizaciones,
regiones, y naciones. Aunque fue desarrollada en un principio con propésitos

bibliogrificos y no obstante de su utilidad reconocida como un instrumento
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de bisqueda, la méds importante aplicacién del indice de citas puede probar

no ser propiamente bibliogrifica.

Si la literatura cientifica refleja las actividades de la ciencia, un indice de
citas comprensivo e interdisciplinario puede proporcionar un panorama
interesante de estas actividades. Este panorama puede arrojar alguna luz tanto
para la estructura de la ciencia como para el proceso del desarrollo cien-
tifico. A este respecto, la base de datos del SCI ha sido utilizada para hacer
ambas cosas, para evaluar el papel individual del investigador, las revistas,
los cientificos, organizaciones y comunidades; define la relacién entre revis-
tas y entre campos de estudio; mide el impacto de la investigacion actual;
proporciona aviso puntual de nuevas e importantes relaciones inter-
disciplinarias; sefiala campos de estudio cuyo nivel de progreso se ha incre-
mentado sibitamente; y define las secuencias de desarrollo que condujeron a

los mayores avances cientificos.20

Lo que la base de datos del SCI aporta a esa clase de problemas es la
capacidad para definir dos medidas de la actividad cientifica: 1a cantidad de
citas (cudntas veces son citados) los articulos de autores y revistas; y el
vinculo de citado entre determinados articulos y determinadas revistas. Estas
estimaciones cuantitativas objetivas son fundamentales si se consideran como

herramientas ttiles para administrar la investigacién.
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3.2 EL ANALISIS DE CITAS COMO METODO DE EVALUACION
k DEL DESEMPENO CIENTIFICO

La generacidn de la informacién cientifica se produce durante el proceso de
investigacién y desarrollo cientifico y tecnolégico. Su comunicacién es en
esencia un fendmeno de transmisién de conocimiento, ya que los resultados
de cualquier investigacidn deben hacerce facilmente disponibles para la
comunidad cientifica, que es la receptora, y a su vez creadora de
informacién. Los indicadores cientificos han sido empleados como método de
evaluacién en un esfuerzo por obtener estimaciones de la "salud" relativa de
la ciencia en diferentes pafses; la informacién que se obtiene del andlisis
puede servir de base para la implementacién de politicas en ciencia y
tecnologia, puesto que detecta el incremento o ausencia de la productividad

cientifica.

Wade 21 dice que el supuesto general es que el niimero de citas refleja la in-
fluencia de un articulo dado, y, en consecuencia su calidad. Estas estima-
ciones podrian ser utilizadas como un modelo fundamental para cuantificar
muchos aspectos cognoscitivos de la ciencia. La utilizacién del andlisis de
citas para proporcionar estimaciones o indicadores del desempefio cientifico
ha generado una enorme cantidad de debates. Las evaluaciones bibliométricas
de grupos de investigacién pueden provocar la misma reaccién de una foto-
grafia colectiva. Las personas que no se encuentran favorecidas o no estdn en
ella Ia rechazan. Sin embargo, en repetidas ocasiones se ha dicho que las

evaluaciones bibliométricas no pretenden dar una visién exhaustiva de la
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investigacién evaluada, y mucho menos de la calidad cientifica per se de esa
investigacién. Los indicadores bibliométricos proporcionan datos objetivos

sobre los resultados del quehacer cientifico, cuando esos resultados han dado

lugar a publicaciones cientificas.

Cuanto mayor sea la cobertura en la recopilacién de la bibliografia a
estudiar, al igual que el conocimiento profundo de los hébitos de publicacién
de la comunidad que realiza investigacién en un determinado sector
cientifico, y cuanto mejor se conozca la calidad de las revistas en que
aparecen las publicaciones de dicho sector, indudablemente mds significativos
serdn los datos que aporten los indicadores bibliométricos. Son estas
precisamente las cuestiones que ocupan a los investigadores que, en los
distintos pafses, estdn procurando establecer una base cientifica a la
definicién y uso de los indicadores bibliométricos. Cuando se considera que
el 25 % de articulos cientificos publicados nunca son citados y que el
promedio de citas anuales de articulos que son citados es dnicamente de 1.7,
no es dificil entender por qué la cuantificacién de citas representa una
medida amenazadora para algunos cientificos en lo individual. La evidencia
positiva que representa la utilizacién de evaluaciones por medio del cémputo
de citas para auxiliar a cientificos individualmente y en grupos, no es razén
véalida para ignorar criticas particulares.22 Otra razén importante para
continuar e intensificar la discusién es que ninguna de las criticas son
infundadas, la mayoria de ellas estin basadas en facetas del andlisis de citas
acerca de posturas ya sea tedricas o de problemas reales en la utilizacién de

técnicas para evaluar individuos. Ademds, para todos aquéllos que utilizan los
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~datos de las citas para evaluar la calidad de la investigacién en cualquier
nivel, pero particularmente a nivel de individuos, deben comprender sus
sutilezas y limitaciones. Los problemas asociados a lo anterior pueden ser
resueltos satisfactoriamente con un aumento razonable en el esfuerzo
interpretativo y metodolégico. Ningiin fundamento esgrimido por la critica
es obstdculo insuperable en el camino de la utilizacién del anélisis de citas
para desarrollar estimaciones claras, objetivas y ttiles del desempefio

cientifico individual o de grupos.23

Cronin 24 dice que los resultados relativamente objetivos de las citas pueden
ser utilizados con cierto grado de confianza para medir (quizds estimar seria
una palabra mas exacta) el impacto, visibilidad o calidad de la actuacién de
un cientifico o una corporacién dentro y a través de disciplinas. Para el
historiador de la ciencia el andlisis de citas puede establecer la ascendencia de

las ideas y descifrar vinculos de relacién y deudas.

Bavelas 25 define brevemente que la mds simple y crucial justificacién para
medir el impacto académico mediante el computo de citas es que promete una

alternativa objetiva en vez de evaluaciones subjetivas de consenso.

Crane 26, por su parte, argumenta que la utilizacién de vinculos de citas
entre trabajos cientificos es mds bien una estimacién aproximada de deuda
intelectual. Withley 27 sostiene que es dificil indicar el grado en que las
diferencias en el niimero de citas se debe a la calidad intrinseca del trabajo y

cuénto es debida a otros factores. Para Garfield?8 la naturaleza y calidad que
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las mediciones de niveles de citas son 4efi'rhera's puesto que han sido definidas
indistintamente como "significativo”, "impacto"”, "utilidad" y "efectividad",
no obstante ninguno de éstos ha logrado acertar a una definicién en términos
mds tangibles. Sin embargo, dos cosas se conocen acerca de la calidad de las
evaluaciones realizadas por medio del mimero de citas y que hace al analisis

de citas una técnica titil:

Su calidad positiva, la cual generalmente se refleja en cuanto al crédito

del trabajo cientifico difundido.

Ademis, juega un papel significativo en la formacién del concepto de

prestigio individual.

La existencia de estas dos caracteristicas son derivadas de un nimero razona-
ble de estudios que muestran una sélida correlacién positiva entre el ndmero

de citas y las evaluaciones de prestigio.

La creciente utilizacién del andlisis bibliométrico para estudiar la produccién
cientifica y su rendimiento (considerados respectivamente en términos de los
trabajos publicados y de las referencias destinadas a éstos por la literatura
afin), tiene su contrapartida en la diferencia de criterio mantenida por los
especialistas en torno a la fiabilidad que pueden merecer dichas técnicas
realizadas en ausencia de unos indices de comparacién absolutos; no obs-
tante, los esfuerzos hechos durante las dos dltimas décadas para sentar las

bases tedricas de la bibliometria, ésta debe ser necesariamente utilizada, hoy
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por hyoy, para describir los fendmenos bibliogréificos, antes que para pre-
"~ decirlos o éxplicarlos. Por ello, la bibliometrfa constituye un método, no una
teoria, y sus leyes empiricas se hallan permanentemente sujetas a contro-
versia. El retraso que padece la bibliometria con respecto a otras ciencias‘
sociales (Sociologia, Pedagogia, Economia, etc.) puede ser debido, en parte,
a que en ella las matemadticas se empezaron a aplicar con rigor cientifico mu-

cho mis tarde que en estas otras.

La evaluacién de la productividad cientifica, realizada mediante los andlisis
de las referencias, presenta determinados fallos intrinsecos de caricter pura-
mente técnico, la méyor parte, y otros se podrian considerar de caricter
extracientifico o sociolégico, entre otros. Entre los primeros es preciso
sefialar, ademds de los ya apuntados, su falta de universalidad, pues no todos
los campos pueden ser objeto de este tratamiento al no presentar las mismas
caracteristicas la transferencia de su informacién. Para algunos sectores
cientificos es conocido, por ejemplo, que la corriente principal de esta
transferencia discurre a través de publicaciones no periédicas cuya cobertura
por las fuentes secundarias suele ser discreta. Es evidente también que
determinadas disciplinas carecen de la necesaria asistencia de financiamiento
estatal o de diverso origen, a diferencia de otras que reciben en grandes
cantidades. Ciertas materias estdn representadas por numerosos cientificos y
otras son cultivadas por grupos muy reducidos. Por ello, en unos casos
existen abundantes publicaciones de distintos niveles de especializacién, de
frecuente aparicién, ampliamente difundidas, y en otros, son escasas, su

difusién reducida, aunque sean muy apreciadas por su valor cientifico en
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circulos minoritarios. La incidencia de estas circunstancias en los fondos do-
cumentales de las fuentes secundarias no puede ignorarse; pues por abundante
que sean aquéllos y aunque sea rdpido su ritmo de crecimiento, se hallarian

temdticamente "sesgados” en todo momento.29

3.3 ANTECEDENTES DE EVALUACIONES BIBLIOMETRICAS
A CIENTIFICOS

Una cuestién que ha generado gran controversia académica y de diversa
indole consiste en la interrogante de si la calidad de la investigacién puede
ser evaluada bibliométricamente, en particular por el andlisis de citas a partir
del supuesto que las citas son consideradas como un indicador de calidad.
Para intentar contestar lo anterior se han generado diferentes estudios a

diferentes niveles.

Desde hace mds de dos décadas se han realizado esfuerzos considerables por
diferentes investigadores con el fin de conocer y determinar los vinculos
entre la investigacién cientifica, su desempefio y los productos que ella
genera. Esta curiosidad surge primeramente en el dmbito académico en
donde se han desarrollado estudios que han intentado estimar la importancia
en cuanto a prestigio de los departamentos de investigacién en universidades.
Uno de los primeros trabajos corresponde al desarrollado por Cartter 30,
Este analisis consistié en una encuesta de opinién para el American Council
on Education (ACE) de los Estados Unidos. Los resultados obtenidos de este

estudio fueron utilizados para conocer, tanto la calidad de los graduados
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- académicas.”

Posteriormente, debido al interés generado por los estudios realizados por
Cartter en 1969, Roose y Andersen3! realizaron un anélisis similar en con-
cepto que condujo al reporte anterior aunque con una cobertura mds amplia.
Los resultados obtenidos en los anteriores estudios han propiciado que otros
autores intenten desarrollar estimaciones mds objetivas, en donde los resul-
tados correlacionen con las estimaciones subjetivas de calidad obtenidas.
Anderson, et al.32 analizaron tres variables de publicacién: niimero total de
articulos, como estimacién del tamafio de publicacidn; influencia por articulo
andlogo al factor de impacto, la influencia por articulo extiende al factor de
impacto calculando campo por campo y asigna mayor peso a las citas de las
revistas que entre si son mas citadas; una estimacién independiente de
magnitud de influencia de citas e influencia total, definida como el total de
articulos por influencia de cada articulo. Anderson, et al. concluyen que la
correlacion parcial y el andlisis de regresién indican que los resultados de
Roose-Andersen tienen dos componentes: tamafio de publicacién y calidad de

publicacidn, siendo el tamafio de publicacidn el componente principal.

En lo que respecta al examen a documentos individuales, la comparacién ha
sido realizada entre citas a articulos individuales contra varias medidas de
calidad de esos articulos. Small33 ha utilizado evaluaciones de prestigio de
articulos individuales contra comparacién de niveles de citas. Por otra parte,

las evaluaciones editoriales34 y de arbitraje de articulos que son enviados y
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sometidos a examen para poder s.er publicados, son otro método empleado
para conocer los indicadores de calidad en investigacién. En psicologia por
ejemplo, las citas a revistas han sido comparadas con evaluaciones a esas
revistas por White y White.35 En todos los trabajos antes mencionados se

han encontrado relaciones significativamente positivas.

Otra categoria del estudio de citas como medida de calidad es comparar citas
del trabajo de un cientifico con varios indicadores de la eminencia cientifica
del individuo. Varios estudios de este tipu se han llevado a cabo en fisica por
Cole y Cole 36, 37 los cuales han mostrado que un nivel alto de citas
correlaciona con los indicadores de excelencia. Entre los tipos de eminencia
o prestigio se ha comparado la produccién de articulos y cantidad de citas de
esos articulos en relacién con la excelencia en términos de condecoraciones,
la obtencién de premios Nébel, excelencia observada, etc. En fisiologia

Clark38 compars las citas recibidas en relacién a premios.

En 1970 Hagstrom 39 realizé un estudio extensivo donde compar6 ingreso,
produccidn y el prestigio de los departamentos de ciencia de las univer-
sidades de los Estados Unidos; €l utilizé la regresién multiple lineal para
explicar aproximadamente el 75 % de variabilidad de calidad medible
empleando un total de nueve variables independientes. Encontré que la
variable mds significativa es el nimero de articulos de investigacién
producidos por un departamento, seguido cercanamente por citas a trabajos
del departamento. No obstante la abundacia de esfuerzos y la consistencia de

los resultados reportados, todavia existen muy serias dudas acerca de lo que
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las citas miden. Los juicios que hacen algunos estudios y que podrian ser
considerados como valiosos son aquéllos que proponen que las estimaciones
de citas y de comparacion podrian ser estimaciones no de calidad, sino

simplemente de visibilidad.

Existen algunos estudios que proporcionan resultados tangibles en cuanto a
que los niveles de citas recibidas son tan buenos como las evaluaciones de
colegas como indicadores del desempeifio en la investigacion. Es decir, existe
la posibilidad de que los datos del computo de citas sean simplemente
indicadores de visibilidad, pero con desempeiio tan efectivo como lo es la

evaluacién de colegas.

El concepto de utilizar mediciones cuantitativas para suplir valoraciones de
juicio, por ejemplo "peer review", de calidad en investigacién ha sido tema
de discusiones extensas durante afios. Segiin Anderson?0 en la actualidad es
ampliamente aceptado que las estimaciones mds seguras son aquéllas basadas
en publicaciones y analisis de citas. Estas estimaciones intentan responder
preguntas tales como qué tan bien estdn formados los cientificos, cudles
contribuciones han hecho aportaciones a la ciencia, la tecnologia o a la
practica médica y si es que el esquema de adiestramiento hace contribuciones
substantivas a la ciencia. Ademds, la validez de la bibliometria en el contexto
cientifico ha sido discutido en detalle por Martin y Irvine4! y Luukkonen-
Gronow42 entre otros. Narin43 dice que los resultados de los estudios
bibliométricos raramente son célculos intuitivos sino que mds bien coinciden

con la expectacion de los expertos.



72

3.4 EL ANALISIS BIBLIOMETRICO EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

La industria farmacéutica elabora productos que tienen que ver con un'
aspecto muy importante para el hombre: la salud, en consecuencia, los
medicamentos producidos por esta rama industrial tienen una importancia
social mayor que otro tipo de productos. El interés de los gobiernos consiste
también en estimular el desarrollo de agentes terapéuticos dentro de sus
limites fronterizos. Adicionalmente a esto se busca fomentar el desarrollo de
la investigacion cientifica y el desarrollo tecnolégico local. La investigacidn
dentro de la industria merece especial atencién puesto que en algunos analisis
de la investigacién en la industria farmacéutica se ha intentado interpretar
aspectos tan relevantes y dindmicos como la innovacién y sus descu-

brimientos asi como su productividad y eficacia.

La investigacién farmacéutica, observada desde la perspectiva econdmica, ha
presentado andlisis en donde el punto principal es hallar el método que
permita cuantificar la produccién en investigacién.44 Trabajos previos en el

campo han sido dominados por andlisis econémicos.

En el afioc de 1967 45 se llevaron a cabo diferentes estudios en cuanto a
carencias tecnoldgicas para el sector farmacéutico. Uno de ellos, efectuado en
Gran Bretaiia y conducido por la Organization for Economic Cooperation
and Development (OECD), intenté dar alguna luz sobre la tecnologia

europea y la de los Estados Unidos. La conclusién principal de estos estudios
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fue que es muy dificil comparar Satisfactoriamente el desempeiio de la
industria farmacéutica en varios paises. El problema surge de la dificultad de
identificar en términos precisos y objetivos el esfuerzo en innovacién (en
términos de dinero o de fuerza de trabajo) y la productividad innovativa de
cada pais. Fue en posteriores intentos cuando por vencer los problemas
anteriores, el Centre for the Study of Industrial Innovations (CSII) fue
comisionado en 1970 para conducir un estudio de innovacién farmacéutica.
En él se comparan los resultados obtenidos con los de otros estudios similares
y se discute acerca de algunas explicaciones de sus diferencias. Para esta
época la principal conclusién del CSII fue que el nimero de patentes
farmacéuticas producidas por determinadas firmas farmacéuticas podria
llegar a dar estimaciones engafiosas puesto que la cantidad de patentes
obtenidas no es un indicador significativo de innovacién, debido prin-
cipalmente a las politicas de patentado que llevan a cabo las diferentes firmas
farmacéuticas; por ejemplo, la etapa de investigacién en la cual la patente es
registrada y el nimero de compuestos que son patentados podrian variar

ampliamente entre firmas, paises y periodos de tiempo.

Por otra parte, se acordé que el nimero de nuevos compuestos lanzados al
mercado proporcionarian las bases para una estimacién mds confiable. Esto
siempre y cuando se excluyera a innovaciones en formulacién donde la
mayor parte del esfuerzo en investigacién y desarrollo se enfoque al
descubrimiento de nuevos compuestos en lugar de nuevas formulaciones.

Otro elemento que se ha tomado en cuenta es el éxito de los firmacos en el



74

- mercado mundial de medicamentos, Por lo tanto, un indicador indispensable

para la evaluacién son los voliimenes de consumo de medicamentos.
Otras tres medidas subsidiarias que fueron tomadas en cuenta son:

La proporcién de ventas:den_trc}?derl, mismo grupo terapéutico del

compuesto.

La novedad terapéutica del compuesto evaluado por un panel de

expertos, y

El grado de novedad quimica de cada compuesto en e} tierhpo de su

lanzamiento al mercado.

Se ha intentado determinar la productividad de investigacién utilizando como
indicador de tal productividad la magnitud de ventas de productos farma-
céuticos nuevos. En algunos resultados publicados se magnifica el gasto en
investigacién y desarrollo de un nuevo firmaco como factor determinante en
la innovacién de la investigacion farmacéutica, y es evaluado en términos
principalmente monetarios. Sin embargo, existen objeciones en cuanto a tales
apreciaciones; una de ellas consiste en la reflexién acerca de si el indicador
de ventas es conveniente y si las utilidades tienen algtin reflejo en la sociedad.
Ademds, si la inversién en investigacion y desarrollo tiene importancia en
cuanto a si la sociedad se ve afectada si un firmaco se produce o deja de

producirse. Por otra parte, se han desarrollado estudios en relacién al monto
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en cuanto a inversion en investigacién y desarrollo -- que por otra parte, es
_ por demds dificil obtener datos confiables y exactos-- en donde se manifiesta
que las firmas farmacéuticas mds poderosas son las que invierten més en la
investigacion y el desarrollo de nuevos agentes terapéuticos. Por lo tanto, son
precisamente esas empresas las que estdn en posibilidad de producir mayor
nimero de medicamentos con avances terapéuticos significativos, en com-
paracién con aquellas empresas que cuentan con un presupuesto inferior para

invertir en investigacién.

En otros intentos por conaocer el desempefio de la investigacién farmacéutica
se han llevado a cabo andlisis de opinién a grupos de expertos en la materia,
quienes determinan lo que se ha dado en llamar los "Avances Terapéuticos
Importantes” (ATI) de los diferentes firmacos que se encuentran en el mer-
cado. Este tipo de evaluaciones son itiles como indicadores para determinar
la importancia que tiene la innovacidn en cuanto a la investigacién desarro-

llada en el descubrimiento de nuevos medicamentos.

Entre los resultados obtenidos del estudio del CSII se encuentran, entre otros,
el hallazgo interesante de la correlacién estadistica alta y significativamente
positiva entre importancia terapéutica y las ventas realizadas por el com-
puesto. Hubo también correlacién positiva entre novedad quimica e impor-
tancia terapéutica. Esto confirma el punto de vista de que los compuestos
nuevos son mas prometedores y representan mayores avances terapéuticos
que las simples variaciones de compuestos farmacéuticos conocidos. No

obstante de haber notables excepciones, el estudio del CSII mostré
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claramente que los laboratorlos qu e,producen\el‘:'mayor nimero -de

innovaciones también producen los farmacos mas' exitosos en el mercado.

En los Estados Unidos a partir de la década de los setentas, Koenig46 ha
llevado a cabo diferentes estudios en la industria farmacéutica,
principalmente en una de sus facetas mds importantes: la investigacién. En
uno de sus primeros estudios publicados en 1975 47 analiza la relacién entre
el tamafio de las empresas farmacéuticas y la productividad en cuanto a
investigacién de algunas de las firmas mds grandes de los Estados Unidos. La
medicién del tamafio de las organizaciones se evalud en términos de délares
invertidos y la estimacién de produccién en investigécic’m fue el nimero de
fdrmacos introducidos al mercado durante los afios 1960-1969, determinado
por un estudio interno conducido por la FDA y que, a juicio de sus expertos,
los compuestos contaban con "Avances Terapéuticos Importantes” (ATI).
Este trabajo emplea el nimero de ATI como medida de produccién en

investigacion.

La productividad fue definida, a diferencia de produccién, en términos de
produccién en investigacién y su estimacién fue por unidad de dinero
invertido en investigacién y desarrollo. El gasto en investigacion y desarrollo
fue cuantificado dnicamente en aquellas instancias en las cuales los datos de

inversién fueron disponibles para los diez afios que comprendio el estudio.

Las conclusiones fueron que la produccién parece incrementarse linealmente

segin el presupuesto en investigacién. Se encontré que el mds amplio
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esfuerzo en investigacion tiende a producir mds innovaciones, sin que hubiese
relacién entre los lapsos utilizados. Sin embargo, la correlacién no responde
la pregunta de economias y deseconomias de escala. En la segunda parte del
estudio se considerd la productividad (pero no como magnitud en produccién
sino en cuanto al nimero de innovaciones farmacéuticas) obteniéndose
evidencia de posible economia de escala, Sin embargo, esta evidencia no es
concluyente, porque, no se encontré certeza en cuanto a deseconomias de

escala hallada por otros autores.

En una publicacién posterior Koenig#8 examiné la relacién entre indicadores
de publicacién y el juicio experto de la eficacia en la investigacién, con lo
cual, los resultados de este andlisis amplifican y extienden sus trabajos
previos sobre el tema. Este trabajo fue orientado a las empresas
farmacéuticas estadounidenses. Koenig reporta la calidad de investigacién de
19 importantes firmas farmacéuticas de Estados Unidos. Los hallazgos que se
obtuvieron fueron notablemente semejantes. Los resultados refuerzan y
extienden los hallazgos previos en dos direcciones: primero, los resultados
obtenidos emergen de un ambiente estadisticamente mds complejo; segundo,

los resultados exhiben una muy plausible relacidn del experto que hace el

juicio.

La investigacin farmacéutica es una drea particularmente atractiva en donde
es posible estudiar la relacién de indicadores de eficiencia en investigacién,
los cuales son cuantificables, medibles y piblicamente accesibles. Estos

indicadores son los agentes terapéuticos mismos. Adicionalmente, se encuen-
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“tra el complejo proceso de aprobacién de la FDA para cada nuevo agente
terapéutico, el cual asegura que cada nuevo firmaco sea examinado y
evaluado en una arena piblica. Finalmente, el procedimiento resulta en

accesibilidad piblica y proporciona datos evaluativos generados por la FDA.

Una segunda ventaja es el hecho que la industria farmacéutica est4 relativa-
mente desconcentrada, esto es, existe un niimero relativamente extenso de
empresas farmacéuticas. Ademds, se puede contar con un nimero de casos
suficientes para poder tener como expectativa razonable el arribar a resul-
tados con alguna validez estadistica. Asimismo, la industria es relativamente
estable en el tiempo, en términos de entradas, salidefs, uniones comerciales,
etc. Por lo tanto, es una drea de estudio relativamente observable por deter-
minados periodos de tiempo. Aunque la singularidad es siempre una preten-
sién peligrosa, la combinacién de las caracteristicas arriba mencionadas
podrian muy bien hacer de la investigacién farmacéutica una drea \nica en la
cual estudiar el proceso de investigacién. La ventaja del estudio de Koenig es
que la investigacion farmacéutica provee una amplia gama de indicadores de
investigacion en los cuales examinar la relacién entre juicio de expertos y
datos bibliométricos y quizds, lo mds importante, es que permite la intro-

duccién de otras variables independientes para analizar el juicio de expertos.
Los datos o categorias examinados fueron:

1. Datos del juicio de expertos, segiin el desempefio de la investigacion en

las firmas farmacéuticas.
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2;. Van 'bles de pubhcacmn‘ amculos produmdos‘ or- Ias ﬁrmas farma-

: eutlcas estudladas Yy las cxtas a esos amculos

3."  Produccién en investigacion, estimado en términos'de aquellos nuevos

agentes terapéuticos aprobad‘os por la FDA;:

4. Tamaiio de las organizaciones, medido en términos del presupuesto

asignado a investigacion y desarrollo para cada empresa.

Los juicios concernientes a la eficacia o efectividad en investigacién de las
firmas farmacéuticas fueron obtenidos por medio de una encuesta a un panel
consultivo sobre farmacologia del National Institute of Health (NTH). A los
miembros de este comité se les solicité clasificar a las firmas farmacéuticas

de acuerdo a cuatro criterios especificos de investigacién:

1. Creatividad: "creatividad e innovacién en su investigacién farmacéutica."”
2. Contribucién: "contribucién al bienestar.”
3. Comercializacidn: "efectividad comercial en capitalizacién sobre inves-

tigacién farmacéutica.”

4, Investigacin bdsica: éxito obtenido en el "ejercicio de la investigacién

biomédica bésica.”

T3
,
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Los datos basicos de publicacidén consistieron en articulos publicados por las
19 empresas farmacéuticas y las citas a esos articulos. Los datos de publica-
cién para esas 19 firmas fueron reunidos para los afios 1970-1974, la fuente
fue el Corporate Index del SCI, cada articulo de cada firma farmacéutica fue
buscado en el Citation Index del afio, tres afios subsecuentes a la aparicidén del
articulo fuente. El lapso de tres afios fue escogido para dar la oportunidad a
que cada articulo fuera citado, ya que en estudios anteriores se habia
determinado que el nivel 6ptimo para que un articulo fuera citado lo

alcanzaba al tercer afio de haber sido publicado.
Los articulos fueron clasificados de la siguiente forma:

Biologia
Medicina clinica
Quimica

Investigacién biomédica

Para propdsitos de andlisis, Koenig clasifica los articulos citados de acuerdo a

las cuatro siguientes categorias:

Articulos sin citar
"Singleton"” (aquellos que son citados una sola vez)
“Journeymen" (los que obtuvieron 2 a 4 citas)

"Stars" (aquellos que obtuvieron S o mds citas)
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Los datos financieros en cuanto a la magnitud del esfuerzo en investigacién y
desarrollo de las empresas farmacéuticas fueron obtenidos para los afios
1975-1978. Por otra parte, la proporcién del personal empleado en
investigacién en la industria farmacéutica no constituye un indicador ideal
para determinar los recursos desplegados en esta actividad; es por ello, que
no se considerd en el andlisis. Una limitacién adicional fue la obtencién de
los datos financieros para todas y cada una de las firmas firmacéuticas. De
ahi se desprende que sea dificil llevar a cabo estudios a este respecto a nivel

internacional.

Entre los resultados obtenidos se demuestra que el juicio de expertos sobre el
desempefio de la investigacidn es altamente correlacionado con las estima-
ciones de la actividad en publicacién y que el juicio de expértos representa
una funcién més relacionada con la publicacién y la calidad de publicacién.
Ademds, como en los anteriores estudios, se puede comprobar que los
resultados de evaluaciones de juicio de expertos pueden ser predecibles con la
misma confiabilidad mediante los datos de publicacién, lo cual demuestra la
evidencia convincente de que la predicibilidad por medio de variables de
publicacidn es tan importante como cualquier otro indicador de desempefio

de la investigacién.

En un tercer estudio Koenig4? examina la investigacién farmacéutica desde
una perspectiva estrictamente bibliométrica. La poblacién de su estudio

comprende las 24 principales empresas que conducen la parte principal de su
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' ‘mvesngacmn en Amenca del Norte Este anahsls utlhzo tres agrupamientos

"prmcxpales de los datos:

1. Los datos bibliométricos para las 24 émpresas.

2. Datos de ingreso-produccién de las empresas: ingreso estimado en tér-
minos de ddlares gastados en investigacion, y desarrollo y produccién
estimada en el niimero de agentes terapéuticos aprobados por la FDA

para empleo en humanos.

3. Juicio de expertos: como la calidad en investigacidn de las firmas

farmacéuticas.

El proceso de recopilacion de los articulos producidos, la clasificacién de los
mismos de acuerdo al tema de la revista en donde aparecen y la obtencidn de
citas para cada uno fue similar al estudio anterior. En este estudio pudo
observarse que los articulos de las empresas farmacéuticas tienden a ser
citados aproximadamente 75 % mds que el articulo promedio, por lo que en
términos de citas la investigacidn farmacéutica resulta no tener una marcada
diferencia en comparacién a la investigacién académica de alta calidad que se

realiza en medicina y ciencias de la vida.

La estimacidén basica para determinar la produccién en investigacién de las
empresas farmacéuticas es el nimero de nuevos firmacos autorizados para

comercializar por parte de la FDA para cada empresa durante 1965-1976. La
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suposicién bdsica aqui es que por:un:periodo: de:tiempo, la mejor calidad en

investigacién resultard en mayor produc: i6n de nuevos firmacos aprobados.

No todos los firmacos fueron considerados para este estudio sino solamente
aquellos que representaron nuevas entidades quimicas. Fueron excluidas
nuevas formulaciones de compuestos existentes y modificaciones moleculares
menores. La utilizacién de nuevas entidades quimicas ofrece la ventaja de que
es una estimacién simple, objetiva y repetible. Ademds, este tipo de
evaluacién ha sido utilizada en estudios previos de innovacién farmacéutica y

ha generado aceptacién académica.

Los juicios concemnientes a la calidad en investigacion fueron obtenidos para
todas aquellas empresas que tenian por lo menos un nuevo firmaco aprobado
con cualidades positivas en los afios 1965-1976. El juicio de expertos se
solicité por correo a un panel consultivo en farmacologia formado por 28
expertos del NIH y al igual que en el estudio previo se solicité que calificaran
a las firmas farmacéuticas de acuerdo a los cuatro criterios especificos de
investigacidn: creatividad, contribucién, comercializacién e investigacion

basica.

En cuanto a las respuestas a creatividad, contribucién e investigacion bdsica
fueron muy altamente correlacionadas entre si. Sin embargo, las respuestas

en cuanto a comercializacién presentaron un patrén diferente.
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~ Se cre6 la variable expop (opini xpertos) para propésitos analiticos

simplemente al sumar los resulfado de-creatividad; contribucién e investiga-

~ClOl’1 basica. Esto, con. el prop051 ( itar la repeticién en subsecuentes

andlisis de las tres estimaciones parecxdas

En la investigacién farmacéutica las publicaciones muchas veces son retra-
sadas hasta que el interés de la empresa se revela necesariamente a la
competencia, ya sea por la aparicién de las patentes o por el envio de un
nuevo farmaco a la FDA para su aprobacidn. Esto, aunado al largo periedo
entre investigacidén y publicacién que puede tardar tres aiios, lo cual ha sido

documentado como una caracteristica de la investigacion cientifica.

Entre los resultados obtenidos tenemos que existe correlacién bibliométrica
con el éxito en la investigacién farmacéutica. En particular el nimero y
proporcién de “articulos estrella” (altamente citados) en medicina clinica. El
estudio revela también que la investigacion de las firmas farmacéuticas
reportada en revistas de investigacion bdsica biomédica son altamente citadas.
Por otra parte, la produccién de Avances Terapéuticos Importantes es
positiva y substancialmente correlacionada con datos bibliométricos,

financieros y de opinién de expertos.

Koenig trata dos temas de gran interés: uno es la pregunta en cuanto a la
relacién entre juicio de expertos y la visibilidad bibliométrica. Los datos
indican que el juicio de expertos es en cierto grado una funcién predecible

por la visibilidad bibliométrica. El .segundo tema a considerar fue cual si el
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indicador del juicio de expertos o las estimaciones bibliométricas predice
" mejor el desempefio en la investigacion. De acuerdo al estudio realizado se
. concluyé que las estimaciones' bibliométricas predicen la calidad en

investigacidn tan bien o probablemente mejor que el juicio de expertos.

En otro estudio Koenig50 comparé indicadores bibliométricos contra juicio
de expertos como indicadores de calidad en la investigacién de las 19
empresas farmacéuticas estadounidenses mas importantes, en un contexto que
podria ser unico para realizar tales comparaciones. A cada empresa se le
calculé un niimero compuesto de produccién basdndose en la produccién de
fiarmacos de cada empresa en los afios 1965-1976. El niimero de produccién
en investigacién son los indicadores del grado de investigacién por
organizacién, lo cual produjo un indicador de productividad en

investigacién: la relacién de Produccién/Inversién.

El mejor y mis consistente vaticinador del éxito en la investigacién farma-
céutica en general fue el nimero de articulos clinicos y en particular los
articulos clinicos altamente citados. En general, hubo ligera pero mejor y
consistente tendencia hacia los indicadores bibliométricos, en comparacién al

juicio de expertos en la prediccion del desempefio de la investigacién.
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3.5 EVALUACIONES BIBLIOMETRICAS REALIZADAS EN
MEXICO

En Meéxico, a partir de los afios setenta empieza a despertarse el interés por
el andlisis bibliométrico como un novedoso método de andlisis de la actividad
cientifica. Es también en esta década cuando se llevan a cabo diversos andlisis
bibliométricos en diferentes dreas del conocimiento tanto a individuos, como
a grupos e instituciones. En el drea de la quimica Biittenklepper, et al.51

realizaron un anélisis de ese tipo.

En general, los estudios bibliométricos han tenido buena acogida, princi-
palmente por los profesionales de la bibliotecologia quienes han utilizado las
técnicas bibliométricas para realizar diferentes estudios ‘evaluativos de
diversa indole. Entre los aspectos evaluados se encuentra el desempefio en la
investigacidn cientifica. Los resultados obtenidos de los andlisis de citas han
mostrado datos muy valiosos que nos permiten conocer con mayor detalle el
comportamiento de la ciencia y de los cientificos en México. Los trabajos
realizados en esta linea han sido principalmente para sustentar tesis

profesionales.

Por otra parte, se ha observado que la utilizacién de la bibliometria como
técnica para medir el avance cientifico ha encontrado juicios en desacuerdo
que han sugerido que las técnicas utilizadas sean mds precisas, principalmente
debido a las diferencias entre las condiciones propias de los paises

desarrollados y las nuestras.52, 53



87

En el drea farmacéutica no tenemos conocimiento hasta la fecha de algin
estudio publicado que utilice Ia técnica bibliométrica para conocer el estado y

comportamiento de la investigacidn en esta rama.
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4 MATERIALES Y METODOS

El presente trabajo consistié en un andlisis bibliométrico de la investigacién
que se llevé a cabo en la industria farmacéutica mexicana durante el periodo
de once afios, comprendido entre 1975 y 1985, e incluye tinicamente a las
empresas del sector privado, ya sea de capital nacional o extranjero, pero
establecidas dentro de la Repiiblica Mexicana. Un aspecto importante en
nuestro andlisis fue eliminar a las empresas pﬁblicas,.'si las hubiese, y a las
instituciones de ensefianza superior e institutos gubernamentales que

realizaran investigacién en el drea farmacéutica.

El primer paso para llevar a cabo nuestro estudio consistié en seleccionar los
indicadores bibliométricos que nos permitieran conocer la actividad
cientifica que se desarrollaba en la industria farmacéutica establecida en
México. Tomamos como referencia para medir la productividad de las
empresas dedicadas a la fabricacién de firmacos el nimero de articulos
cientificos publicados en revistas importantes a nivel mundial.
Posteriormente, fue necesario establecer un periodo lo suficientemente
extenso que nos permitiera observar el comportamiento y el desempeiio de la
investigacidn realizada por la industria farmacéutica mexicana reflejada en la
cantidad y repercusién de los articulos cientificos publicados en la literatura

especializada del 4rea farmacéutica.
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Para poder obtener los datos’ sépr nimero de articulos cientificos
publiéados por las emp‘résés}i‘-’fdf»n{ éuticas, fue necesario investigar el
mimero de establecimigntqsVp‘ré'du:'ctorygs’f'de fdrmacos durante los once afios

de estudio. Con ese proposito, consultamos primero el directorio de la

Asociacién Farmacéutica Me’iié‘éﬁa.l Adicionalmente a esta fuente se
compararon sus registros con la recopilacién de empresas farmacéuticas
incluida en el Diccionario de especialidades farmacéuticas,? con el fin de
identificar con mayor exactitud los nombres de las empresas que se

dedicaron especificamente a la fabricacidn de productos farmacéuticos.

Una vez recopilados los nombres de las empresas farmacéuticas, el siguiente
paso de nuestro trabajo consistié en el acopio de datos bibliométricos de
todas y cada una de las empresas farmacéuticas privadas, mexicanas o

extranjeras que se encontraban funcionando en México.

La fuente elegida para obtener los datos relacionados con la productividad
cientifica y la repercusién de ésta fue el Science Citation Index 3 (SCI),
indice comprensivo que procesa las citas de 3,241 titulos de publicaciones
periddicas de relevancia a nivel mundial, que a su vez producen aproximada-
mente 639,000 articulos anualmente.? Se eligié el SCI por ser una fuente
confiable, no obstante de tener la limitacién de no ser una fuente universal.
Ademds, no existe otro indice de citas de su tipo del cual podamos obtener la

produccién cientifica de la industria farmacéutica en México.
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~ En particular, se utilizé una de las secciones en que se divide el SCI: el
Annual Source Index que a su vez tiene una subdivisién denominada: Annual
Corporate Index. Aqui se encuentran registrados los articulos cubiertos que
se publican en las revistas fuente. El ordenamiento de los articulos se realiza
~de acuerdo a la institucién en donde se realizé el trabajo. Este indice se
encuentra ordenado alfabéticamente de acuerdo a la organizacién a la cual

pertenece el autor principal.

Fue necesario buscar exhaustivamente por nombre de cada organizacién en
el Annual Corporate Index, de 1975 a 1978. En este periodo de cuatro afios
resultd dificil identificar la produccién de publicaciones de cada empresa
debido, principalmente, a la gran cantidad de organizaciones dedicadas a la
fabricacién de productos farmacéuticos en México, y a que fue indispensable
conocer el nombre de cada organizacién para posteriormente, por cada

razén social, realizar la investigacidn de su produccién de articulos.

A partir de 1979 el SCI en la subdivisién Annual Corporate Index a su vez se
subdivide geogrificamente por pais de tal forma que la bisqueda que se
realizaba por organizacién a partir de ese afio se facilité. Por lo tanto, de
1979 a 1985 se busco primero la subdivisién geogrifica de pais: México, y
una vez dentro de ésta, se realizé la bidsqueda bajo los nombres de las
empresas farmacéuticas que pudieran haber producido uno o varios articulos

en las revistas que registra el SCI.
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En el proceso de recopilacién -de-articulos producidos por cada empresa
farmacéutica, nos encontramos con algunos problemas que retrasaron la
obtencién de la informacién. Uno de ellos consistié en determinar si los
organismos que aparecen ordenados en el Corporate Index pertenecian a la

iniciativa privada o al sector publico.

Debido a que se encontraron organismos registrados tinicamente con siglas o
con palabras truncas, fue dificil determinar el origen exacto de esas institu-
ciones, de ahi que fuese necesario remitirse al Annual Source Index. En esta
seccién del SCI los registros se encuentran ordenados bajo el primer autor de
todos los articulos de las revistas fuente, también aparecen los datos
completos del organismo al que pertenece el autor principal de cada articulo,
ademds registra los autores subsecuentes, titulo del articulo, titulo de la
revista, afio, volumen v paginacién. No obstante de realizar la bisqueda en el
Annual Source Index, se encontré que los nombres de algunos organismos
continuaban abreviados; por lo tanto, fue necesario remitirse directamente al
articulo fuente, para de esa forma conocer el origen exacto del organismo vy,
ademds, en algunos casos conocer la afiliacién institucional de algunos
coautores de quienes no se tenia la certeza acerca del organismo al que
pertenecian. De este modo se logré también determinar el cardcter de
algunas instituciones de las cuales existia duda acerca de su origen. Al
consultar directamente el articulo fuente pudimos establecer con exactitud la
pertenencia de algunos autores a determinados organismos. Este proceso
originé el descarte de algunos trabajos que se suponia habian sido realizados

por empresas farmacéuticas.



El proceso anterior 1mp11co la busqueda y obtencxon de: algunos amculos de
ciertas revistas que no se encomraban en nuestro pals, lo cual rctardé el

‘acopio de la informacidn.

Por otra parte, la bisqueda y recopilacién de articulos producidos por la
actividad cientifica de la industria farmacéutica durante once afios representd
un periodo bastante amplio, en el cual, surgieron problemas en cuanto a la
variabilidad de establecimientos dedicados a la fabricacién de productos
farmacéuticos. Un problema importante consistié en que durante los once
afios de estudio fue cuando tuvieron lugar los mayores reajustes y
variaciones en los establecimientos dedicados a la elaboracién de firmacos en
México. Por lo tanto, fue necesario tener mayor cuidado en la recopilacién

de los datos.

Una vez reunidos completamente los datos bibliogréficos de todos los
articulos producidos durante 1975-1985, para cada empresa farmacéutica
productora, la informacidn fue accesada a una base de datos previamente
disefiada, utilizando el programa CARDBOX PLUS; las variables con las que

se trabajé fueron las siguientes:

TITULO DE LA REVISTA (NACIONAL O EXTRANJERA)
AUTORES

VOLUMEN

ANO

PAGINACION

IS TR
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ESPECIALIDAD DE LA REVISTA |
IDIOMA DEL ARTICULO
CITAS OBTENIDAS

Una vez recopilada la produccidn de articulos, los ordenamos baséndonos en
los trabajos de Koenig,5-8 de acuerdo a la especialidad de dichos articulos.
Para esto se utilizé la clasificacién de Narin.? Por lo tanto, los articulos
producidos por las empresas farmacéuticas mexicanas, publicados en titulos
de revistas registradas en el SCI, fueron clasificados de acuerdo a la
especialidad de la revista en que aparecieron publicados en las cuatro dreas

siguientes:

BIOLOGIA

INVESTIGACION BIOMEDICA
MEDICINA CLINICA
QUIMICA

Con la informacién bibliogrédfica completa de 87 articulos producidos por
siete empresas farmacéuticas en nuestro periodo de estudio, procedimos a
realizar la investigacion para conocer la cantidad de citas que recibieron cada
uno de los 87 articulos. Para ello utilizamos el SCI seccién Annual Citation
Index. Cada uno de esos articulos fueron buscados exhaustivamente a partir
del afio en que fueron publicados y hasta el afio 1990 para saber el niimero

de veces que fueron citados cada uno.
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A manera de ejemplo: los ‘a'rtfycvu,lé;s“ que ’fueyr'on‘ publicados en 1975 se
buscaron en el Annual Citation Index desde ese aflo y asf sucesivamente hasta
1990. Los articulos producidos en 1'976;sé buscaron a partir de ese afio y

hasta 1990, y asi consecutivamente hasta 1985, dltimo afio de nuestro estudio.

De acuerdo a los datos anteriores encontramos que el lapso mds largo de
bisqueda de citas para un articulo fue para aquellos publicados en 1975 y
fueron investigados hasta 1990, lo que da un total de 16 afios. Por otra parte,
el lapso mds corto de bisqueda de citas fue del afio 1985 a 1990: seis afios.
Como podemos observar, los lapsos fueron deliberadamente ampliados con
el fin de aumentar las posibilidades de que todos los articulos tuviesen la

oportunidad de ser citados por lo menos una vez.

Investigaciones previas han demostrado que el articulo tipico alcanza su
maximo nivel para ser citado, aproximadamente después de tres afios de
haber sido publicado.5-8 Sin embargo, un estudio mds reciente ha indicado
que un articulo alcanza su maximo potencial para ser citado después de cinco

afios de su publicacién.10

Una vez recopilada la informacion, el paso siguiente consitié en llevar a cabo

el andlisis bibliométrico de los resultados obtenidos.

El objetivo fundamental de nuestro andlisis consistid en conocer la cantidad
de citas que recibieron las publicaciones cientificas que realizé la industria

farmacéutica mexicana, lo cual nos permitié observar la importancia de la
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investigacién que realiza dicha industria. Esto queda de manifiesto al realizar
el cémputo de articulos publicados y su relevancia radicé en conocer cudntas
veces fueron citados cada uno de sus trabajos, lo cual determinéd la
trascendencia que tienen dentro de una especialidad determinada, en este
caso, la relevancia e impacto que tienen dentro de la investigacién

farmacéutica que se lleva a cabo a nivel mundial.
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5  RESULTADOS Y DISCUSION

En los Estados Unidos Koenig 1-4 ha realizado varios estudios sobre la
industria farmacéutica de aquel pais. En ellos analiza particularmente la
productividad y el desempeiio de la investigacién que llevan a cabo los
cientificos de esa rama industrial para el descubrimiento y desarrollo de
nuevos agentes terapéuticos. Los economistas definen a la produccién de la
investigacién y desarrollo, y al volumen de ventas de los productos
farmacéuticos como el indicador principal del desempefio en la investigacion
farmacéutica. Koenig introduce un nuevo elemento para conocer el
desempefio de la investigacion: el andlisis bibliométrico y la calidad de la
investigacién farmacéutica. Ademds, examina .a opinién especializada de un
panel de expertos para poder asi determinar el desempefio e innovacién de la
investigacién que realizaron las empresas farmacéuticas de los Estados
Unidos. Por otra parte, considera la inversién que en investigacién y
desarrollo absorben las empresas analizadas. En los resultados de estos
estudios la perspectiva del andlisis bibliométrico resultd tener correlacién

con la investigacidn farmacéutica exitosa.

Inicialmente, el presente trabajo pretendia seguir de cerca la metodologia de
Koenig, sin embargo nos enfrentamos a una situacién totalmente diferente en
cuanto a las condiciones de nuestro pais. A México se le puede considerar

como un pais con un desarrollo econémico intermedio, por lo tanto, su



103
capacidad en cuanto a su industria farmacéutica es inferior a la de los
Estados Unidos. Ademds el desarrollo de la industria estd condicionado a los
designios y avances de las grandes firmas farmacéuticas mundiales. Por lo
tanto, uno de los obstdculos que impidieron el seguimiento de la metodologl’av
de Koenig fue, principalmente, el cardcter tipicamente transnacional de la
industria mexicana. hecho que dificulté la obtencién de algunos datos que

para nuestro andlisis eran determinantes.

México cuenta con una industria farmacéutica bien establecida pero
directamente dependiente de los grandes centros de investigacién y
desarrollo de las principales firmas farmacéuticas que dominan la
produccién mundial de medicamentos. No se puede negar la dependencia en
esta rama industrial donde los grandes consorcios farmacéuticos determinan

los avances terapéuticos mds importantes.

Un elemento de andlisis que emplea Koenig en sus estudios es el relativo al
presupuesto que en investigacidn y desarrollo dedican las empresas
farmacéuticas de los Estados Unidos. En México no fue posible obtener esa
informacidn, ya sea por que no se invierte en ese rubro o simplemente por
ser informacién confidencial. De lo anterior podemos suponer que la
ausencia de recursos destinados a la investigacién de nuevos medicamentos es
una caracteristica peculiar que predomina en las empresas farmacéuticas
establecidas en México. Lo cual necesariamente viene a reflejarse en la
situacién que impera en el dmbito de la investigacién farmacéutica que se

realiza en nuestro pais.
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Por otra parte, tenemos la limitacién de que en México no se cuenta con un
organismo regulador equivalente a la FDA de los Estados Unidos que incluya
entre sus funciones, el observar la aprobacion y autorizacién de los
productos farmacéuticos descubiertos y desarrollados por la industria para su
comercializacién. En México se aprueba la introduccién, fabricacién y
distribucién de medicamentos que previamente han sido aprobados para ser
utilizados por los organismos reguladores del pais de origen de cada firma
farmacéutica. Por lo antes expuesto, no fue posible realizar algin tipo de
encuesta a un panel de especialistas propio de un organismo regulador que
pudiera ofrecernos alguna opinién acerca de cudl podria ser la firma
farmacéutica en México que se distinguiera por el tipo o calidad en su
investigacién y, en su caso, de aquellas empresas que fabricaran los
productos farmacéuticos con los avances terapéuticos mas importantes,
aspecto que Koenig analiza en los estudios que ha realizado. Sin embargo, es
un hecho que la informacién que se obtuvo en nuestro estudio bibliométrico,
el cual consistié en la recopilacion de datos de articulos cientificos durante
once afios y la captacién de citas para esos articulos en lapsos que van de 6 a
16 afios, nos permitié conocer resultados interesantes que revelan el
desempefio que en malteria de investigacién y desarrollo ha llevado a cabo la
industria farmacéutica mexicana. Los resultados de relevancia que destacan

en nuestro estudio son los siguientes:

Para 1986 se encontraban registradas en el padrén nacional de la industria
farmacéutica 288 empresas, segin el origen de su capital, 217 eran

mayoritariamente nacionales y 71 internacionales.5 Mientras que el mimero
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-.de firmas farmacéuticas que figuraron como productoras de informacidén
cientifica fueron tnicamente siete. El niimero total de articulos producidos

por las anteriores empresas ascendié a 87 (Tabla 5.1).

El 93 % de articulos fueron publicados por dos empresas: Syntex y Miles
(Tabla 5.1). Unicamente fueron siete las empresas farmacéuticas que
publicaron por lo menos un articulo de la especialidad farmacéutica en revis-
tas cientificas internacionales de relevancia durante los afios 1975-1985, lo
cual represent6é un 2.43 % de empresas registradas en el padrén nacional de
la industria farmacéutica en 1986. Evidentemente es una cantidad minima de
firmas farmacéuticas respecto al total de empresas que operaban en México.
De las compaiiias identificadas como productoras de articulos, tinicamente
una empresa es de origen nacional: Farmacéuticos Mexicanos S. A. Como
podemos observar fueron solamente dos las empresas que mantuvieron una
produccién constante de articulos en publicaciones cientificas. La firma
farmacéutica Syntex con una produccién regular acumulé un total de 51
articulos durante los once afios que comprendié nuestro estudio, con
excepcién de 1984 afio en que no publicé uno solo. Aun asi, mantuvo un
promedio de 4.63 articulos por afio. Por su parte, la empresa farmacéutica
Miles alcanzé una produccién de 30 articulos publicados entre los afios 1975-
1982, lo cual dio un promedio de 3.75 articulos por afio para, poste-
riormente, desaparecer del dmbito farmacéutico. De hecho, solamente estas
dos firmas fueron las que dominaron ampliamente la actividad cientifica en

el drea farmacéutica en México durante nuestro periodo de estudio.
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TABLA 5.1 ARTICULOS PUBLICADOS Y CITAS RECIBIDAS
- SEGUN COMPANIA FARMACEUTICA

ARTICULOS CITAS
EMPRESA PUBLICADOS RECIBIDAS

Syntex 51 421
Miles . 30 177
Farmcéuticos | l 5
Mexicanos ' .
Boehringer | 1 | 2
Hoechst 2 2
Upjohn BE 1
Squibb 1 0
TOTAL 87 608
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“El ‘981.35% de las citas las obtuvieron los articulos publicados por las dos
efhpresas que mds articulos publicaron. Syntex obtuvo el 69.24% de citas a
sus trabajos mientras que Miles recibié 29.11, % y por ultimo, el resto de
empresas obtuvieron en conjunto un total de 1.64 % de citas restantes. La

empresa Squibb que inicamente publicé un articulo no recibio cita alguna.

Pudimos observar que los articulos recopilados no pertenecen a una misma

drea del conocimiento, lo cual refleja el trabajo multidisciplinario que
realizan cientificos de 4reas de conocimiento afines como quimicos, farmacé-
logos, bidlogos, médicos, microbidlogos, toxicdlogos, bioquimicos, etc.,
donde la actividad que desempefian no es aislada sino que responde a una
secuencia en la investigacion farmacéutica que precisamente es una de las
caracteristicas mds importantes que identifican a este tipo de trabajo

cientifico.

Segin la clasificacién de Narin,6 los articulos se publicaron en revistas
agrupadas en cuatro 4reas principales del conocimiento y diez subdreas
(Tabla 5.2). La actividad mayor fue en dos dreas principales: quimica y
medicina clinica; las subdreas mds activas fueron quimica orgénica, seguida
de farmacologia, quimica general e investigacién biomédica general. De
acuerdo con los resultados antes mencionados se desprende que el drea donde
mds se trabajé en México durante nuestro periodo de estudio fue en la
especialidad de quimica orgdnica (investigacién quimica bésica), seguida de
la investigacién farmacolégica y por dltimo el 4drea biomédica general. Por

. otra parte, la produccién de articulos del drea de biologia fue minima.
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TABLA 5.2 AREAS Y SUBAREAS DE LA INVESTIGACTION
REALIZADA SEGUN LA CLASIFICACION DE NARIN

AREA NO.
PRINCIPAL SUBAREA ARTICULOQOS
BIOLOGIA
Botdnica 1
INVESTIGACION
BIOMEDICA .
Investigacion Biomédica ,
General 6
MEDICINA CLINICA
Endocrinologia 4
Farmacia 6
Farmacologia 13
Medicina Veterinaria 1
QUIMICA
Quimica Analitica 2
Quimica Aplicada 3
Quimica General 9
Quimica Orgdnica 23

TOTAL
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La mayorfa de citas se concentraron siguientes  especialidades

principales: quimica seguida de ‘medici linica. Las subdreas que

obtuvieron mds citas fueron: quimica nica; farmacologia, farmacia y

quimica general (Tabla 5.3).

Los 87 articulos que produjo la industria farmacéutica mexicana fueron pub-
blicados en 34 titulos de revistas, Unicamente cinco titulos de revistas
publicaron miés de cinco articulos. El The Journal of Organic Chemistry
publicé el mayor niimero de articulos: diez (Tabla 5.4). Ademds, esa misma
revista fue la que mds cité los trabajos publicados por las empresas

mexicanas (Tabla 5.5).

Como también se puede observar en la Tabla 5.4 los titulos de revistas
donde mads publicaron las empresas farmacéuticas en nuestro estudio
correspondieron al drea quimica. Este tipo de investigacién la realizé
principalmente la empresa Syntex, quien en el lapso de once afios publicé la
mayor cantidad de articulos en esa especialidad. De igual modo, el niicleo de
revistas que citaron los articulos generados en México resulté principalmente
de titulos de revistas especializadas en quimica (Tabla 5.5). Es evidente que
los articulos publicados por las empresas farmacéuticas mexicanas tuvieron
relativa utilizacién. Por otra parte, las citas se concentraron en unas cuantas

revistas con visibilidad.

En la Tabla 5.6 se puede observar que los articulos publicados que no

recibieron citas fueron 16. Como dato importante a destacar es el hecho que



TABLA 5.3 PORCENTAIJE DE CITAS POR AREA

Y SUBAREA
AREA Do
PRINCIPAL SUBAREA CITAS
BIOLOGIA
Boténica 1.01
INVESTIGACION
BIOMEDICA
Investigacion Biomédica
General 1.86
MEDICINA CLINICA
Endocrinologia 7.95
Farmacia 14.90
Farmacologia 19.80
Medicina Veterinaria 0.84
QUIMICA
Quimica Analitica 1.69
Quimica Aplicada 4.06
Quimica General 13.37
Quimica Orgénica 34.52
% TOTAL 100.0
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TABLA 5.4 TITULOS DE REVISTAS DONDE APARECIERON PUBLICADOS LOS
ARTICULOS DE LAS EMPRESAS FARMACEUTICAS EN MEXICO
(1975-1985)

TITULO B NO. ARTICULOS

—

R e e i e e e S R N R IR N RN W WA A BV ORS

1. J. Org. Chem.

2. Can. J. Chem.

3. Fed. Proc.

4.J. Med. Chem.

5. J. Heterocy. Chem.
6. Mechan. Pain Anal.
7. Prostaglandins

8. Tetrahedron. Lett.
9. Arznei-Forch.

10. Chem. & Ind. Lon.
11. Curr. Ther. Res.
12. Abs. Pap. ACS

13. Br. J. Cl. Ph.

14. Clin. Phar. Ther.
15. J. Cardio. Ph.

16. J. Chem. Soc. P. Tr. 1
17. J. Chrom. Sci.

18. Pharmacolog.

19. Rev. Inv. Clin.

20. Am. J, Vet. Res.
21. Archiv. Inv. Med.
22. Art. Hypert. Int. Cong. S.
23, Chem. Lett.

24, Drug Dev. Int.

25. Eur. J. Pharm.

26. Heterocycles

27. 1. Int. Med. Res.
28. J. Pharm. Exp.

29. J. Pharm. Sci.

30. J. Steroid Biochem.
31. Org. Mag. Res.
32. Phytochem.

33. Psychop. B.

34, Synthesis

TOTAL




TABLA 5.5 NUCLEO DE REVISTAS QUE CITARON LOS ARTICUL.OS
GENERADOS EN MEXICO

[ TITULO T NO.DECITAS [ TITULO [ NO.DECITAS
J Org Chem 47 Circ Res 3
J Med Chem 39 Drug Al Dep 3
Tet Lett 39 Drug Meta D 3
J Het Chem 22 Farmaco 3
Heterocycles 19 Int J Pharm 3
Tetrahedron 16 J Hypert 3
Synthesis 14 Japan J Pharm 3
J Am Chem Soc 11 Lieb Ann Chem 3
Helv Chim A 10 Life Sc 3
JCS PT1 10 Org Ch Sulf S Teli 3
J Pharm Exp 10 P Nas Biol 3
Syn Comm ‘10 Pol J Pharm 3
Ann R Med Ch 9 ACS Sym Ser 27
Arznei-For 9 Acta Cryst C 2
Eur J Pharm 9 Acta Pharm 2
J Cardio Ph 9 Agent Actions 2
CanJ Chem 8 Alicy Chem 2
Br J Pharm 7 Brain Res 2
Aliph Chem 6 Clin Exp Hy 2
Ch Pharm B 6 Clin Pharm Ther 2
Chem Lett 6 Drug Dev R 2
Chem Rev 6 Drugs 2
Pros Res 6 EurJ Med Chem 2
USP Kh 6 Farmaco Sci 2
Ch Bioch Ph Pros 5 Fun CI Pharm 2
Dan SSSR 5 JCS PT2 2
Fed Proc 5 J Chromat 2
JCS Chem Comm 5 J Clin Psy 2
Prostaglandins 5 J Nat Prod 2
Adv Het Chem 4 J Orgnmt Chem L 2
Arch I Pharm 4 J Physt Lon 2
J Orgnmt Chem 4 Makrom Chem 2
J Pharm Sci 4 Med C Top Curr Ch 2
J Pol SC P1 4 Monats Chem 2
J SynOrgJ 4 Mutat Res 2
Khim Getero 4 P West Ph § 2
N-S Arch Ph 4 Science 2
Nat Prod Res 4 Z Obs Kh 2
Org Prep Pr 4 Acc Chem Res 1
Pharmazie 4 Acta Anae SC 1
Aliph R Nat Prod 3 Adv Prost T 1
Am J Physl 3 Alk Chem Phys 1
Analyt Chem 3 Alkaloids 1
Aromat Het Chem 3 Anat Rec 1
B Chem SJ 3 Angiology 1
Bioorg Khim 3 Ann Neurolo 1
Blood Vess 3 Ann Pharm i# 1




TITUL NO. DE CITAS TITULO NO. DE CITA

Ann Rep Ch B 1 Khim Prir § 1
Arch Pharm 1 Lloydia 1
Aust J Chem 1 Mag Res Ch 1
Aust Vet J 1 Mcd Res Rev 1
B Exp B Mecd 1 Molec Pharm 1
B Pol Chem 1 Nature 1
B S Chim B 1 Neth ] Med 1
B § Chim Fr 1 Neurochem 1
Behav Brain 1 Neurology 1
Biochem Pharm 1 Organom Chem 1
Biochem Schiz Add 1 PIA S-CH 1
Br J Clin Ph 1 PF Lug Arch 17
CRC CRBI 1 P Nas US o1
CRC CR New 1 Pharm R 1
Cancer Res 1 Pharm Rev 1
Chem Ind M 1 Physl Gastro Tract 1
Chem Soc Rev 1 Physl Rev 1
Chimia 1 Phyton 1.
Clin Exp Ph 1 Plant Physl 1
Coll Czech 1 Polym J 1
Dev Psych 1 Prog Med Chem 1
Drug Design 1 Prog Nucl 1
Econ Bot 1 Prog Polym 1
Eur J C1 Ph 1 Psychop B 1
EyrJMed C 1 Pure A Chem 1
G Synth Met 1 Radioth Onc 1
Japan J Physl 1 Rec. Trav Chim 1
J Am Col C 1 Res Comm S 1
JAm Med A 1 Sc J Rheum 1
J Antibiot. 1 Sc J Thor C 1
J Chrom Sci 1 Sleep 1
J Econ Ent 1 Steroids 1
I Elec Chem 1 T Current Chem 1
J Indian Ch 1 Thin Sol FI 1
J Label CR 1 Toh ] Ex Me 1
J Nas Biol 1 Vet Med US 1
J Neurochem 1 Vet Parasit 1
J Neurosurg 1 Vel Rec 1
J Pharm B 1 Yakugaku Za 1
J Pharm Met 1 Z Anal Chem 1
¥ Pharm Pha 1 Z Anorg AC 1
J Pharmacol 1 Z Imun Exp 1
J Trauma 1 Z Rechismed 1
Khim Far H 1

Total 608




TABLA 5.6 TITULOS DE REVISTAS EN QUE PUBLICARON
LOS INVESTIGADORES CUYOS ARTICULOS
NO RECIBIERON CITAS

r TITULO

| NO. ARTICULOS

|

Mechan. Pain. Anal.
Abs. Pap. ACS
Rev. Inv. Clin.*
Archiv. Inv. M.*
Br. J. Cl. Ph.

Clin. Pharm. Ther.
Drug. Dev. In.

J. Cardio. Ph.

J. Int. Med. Res.

J. Pharm. Sci.

J. Steroid Biochem.
Psychop. B.

TOTAL

i
L=

* Revistas nacionales
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tres de los articulos que no recibieron cita alguna fueron publicados en
revistas nacionales que estan consideradas como publicaciones de poca

visibilidad: Revista de Investigacién Clinica y Archivos de Investigacidn
Médica.

De un total de 87 articulos publicados en diferentes revistas cientificas espe-
cializadas, un total de 43 autores obtuvieron por lo menos una cita a uno o
mds de sus articulos. Veintitres autores con una produccién de entre uno y
ocho articulos publicados recibieron entre 10 y 61 citas a sus trabajos. Lo
cual los sitia como los autores mds productivos de nuestro andlisis (Tabla
5.7). En algunos casos el promedio articulo/citas alcanzé promedios bastante
elevados como la publicacién de Arréniz (Syntex). Por otra parte, de los 20
autores que recibieron mds citas catorce trabajaban para la empresa Syntex y

seis para Miles.

Por lo que respecta a los autores que mds publicaron y que recibieron la
mayor cantidad de citas a sus trabajos, los primeros tres fueron: Vidrio
(Miles) quien con una produccién de siete articulos publicados recibié 61
citas, lo cual representd un promedio de 8.71 citas por articulo; el segundo
autor mds citado fue Guzman (Syntex) quien publicé ocho articulos y recibié
57 citas, en promedio 7.12 citas por articulo; en tercer lugar aparecié
Ackrell (Syntex) quien con tnicamente tres articulos publicados recibié un
total de 43 citas, el promedio que alcanzé fue de 14.33 citas por articulo. En
general, la mayor cantidad de citas recibidas fue para los articulos publicados

por autores de las dos firmas farmacéuticas que produjeron més articulos.



116

TABLA 5.7 AUTORES QUE RECIBIERON EL. MAYOR NUMERO DE CITAS
l NO. DE PROMEDIO
AUTOR ARTICULCS CITAS EMPRESA Articulos/Cita
1.Vidrio H 7 Miles 8.71
2.Guzmdn A 8 Syntex 7.12
3.Ackrell J 3 Syntex 14.33
4.Mena MA 2 Miles 18.0
5.Muchowski 2 Syntex 16.5
6.Arréniz CE 1 Syntex 28.0
7.Franco F 2 Syntex 13.5
8.Bolliger G 1 Syntex 24.0
9.Villarreal JE 6 Miles 3.33
10.Carpio H 1 Syntex 19.0
11.Safdy ME 1 Miles 18.0
12.Hong E 7 Miles 2.42
13.Polazzi JO 1 Miles 17.0
14.Desales J 1 Syntex 16.0
15.Demaree P 2 Syntex 7.5
16.Greenhouse 2 Syntex 7.0
17.Crabbe P 2 Syntex 6.5
18.Gonzdlez C 2 Syntex 6.5
19.Carmona O 1 Syntex 12.0
20.Cowherd FG 1 Syntex 11.0
21.Martinez E 1 Syntex 11.0
22.Imhof R 1 Syntex 10.0
23.Iriarte J 2 Syntex 5.0
24.Cruz A 2 9 Syntex 4.5
25.Galeazzi E 1 8 Syntex 8.0
26.Godoy L 1 8 Syntex 8.0
27.Schroeder 1 1 8 Syntex 8.0
28.Kametani T 1 6 Syntex 6.0
29.0riz C 1 6 Syntex 6.0
30.Yuste F 1 6 Syntex 6.0
31.Guerrero J 1 5 Farmac. Mex. 5.0
32.Fried JH 1 4 Syntex 4.0
33.Havera JH 1 4 Miles 4.0
34.Garcfa J 1 3 Syntex 3.0
35.Antonio Y 1 2 Syntex 2.0
36.Castro A 1 2 iles 2.0
37.Fritzosner A 1 2 Boehringer Ing. 2.0
38.Herrera JE 1 2 Miles 2.0
39.Katona G 1 2 Syntex 2.0
40.Pérez RH 1 2 Hoechst 2.0
41.ValleR 1 2 Syntex 2.0
42DiazE . 1 1 Syntex 1.0
43.Pérez RH 1 1 Upjohn 1.0




117
Los 25 articulos mds citados en promedio (Tabla 5.8) con relacién al afio en
que fueron publicados y al nimero de citas obtenidas se distribuyeron de la
siguiente forma: 17 articulos correspondieron a Syntex y los ocho restantes
pertenecieron a Miles. Ademds, pudimos observar que fueron cinco los
autores que recibieron mds de 20 citas a un sélo articulo publicado, ellos fue-
ron: Vidrio (Miles), Arroniz (Syntex), Ackrell (Syntex), Bolliger (Syntex) y
Mena (Miles).

El articulo que recibié el mejor promedio, 3.16 por aiio, fue una publicacién
de un autor de la empresa Syntex: Muchowski. Por la incidencia en la
captacidén de citas durante seis afios a este trabajo se le puede asignar el

calificativo de "Articulo Estrella".

La cantidad de articulos publicados, el niimero y la distribucién de las citas
obtenidas nos indican que la actividad cientifica especializada llevada a cabo
durante los afios 1975-1985 en la industria farmacéutica mexicana muestra
cierta relevancia. Por lo tanto, la investigacién realizada merecié especial
atencién por parte de la comunidad cientifica y el reflejo fueron las citas
obtenidas en la literatura farmacéutica espec:.lizada internacional por los

articulos generados en México.



TABLA 5.8 LOS 25 ARTICULOS MAS CITADOS

ANO, VOLUMEN, PROMEDIO
AUTOR REVISTA PAGINACION CITAS EMPRESA L POR ANO
1. Vidrio H J Pharm Exp 1976, 197, 49-56 30 Miles 2.0
2. Arréniz CE Prostaglandins 1978, 16, 47-65 28 Syntex 2.15
3. Ackrell J J Med Chem 1978, 21, 1035-44 28 Syntex 2.15
4. Bolliger G Tetra Lett 1975, 2931-4 24 Syntex L5
5. Mena MA Eur J Phann 1976, 36, 1-5 21 Miles 14
6. Muchowski JM J Med Chem 1985, 28, 1037-49 19 Syntex 3.16
7. Carpio H Can J Chem 1982, 60, 2295-2312 19 Syntex 2.1t
8. Safdy ME J Med Chem 1982, 25, 723-30 18 Miles 2.0
9, Franco F J Org Chem 1982, 47, 1682-8 18 Syntex 2.0
10. Polazzi JO J Med Chem 1980, 23, 174-9 17 Miles 1.54
11. Desales J J Org Chemn 1982, 47, 3668-72 16 Syntex 177
12. Guzmin A Tetra Lett 1975, 2053-6 16 Syntex 1.0
13. Villarreal JE Mechan Pain Anal 1979, 11, 407-28 15 Miles 1.25
14, Mena MA J Cardio Ph 1979, 1, 149-54 15 Miles 125 .
15. Vidrio H Clin Pharm Exp 1980, 28, 587-91 14 Miles 1.27
16. Muchowski JM Prostaglandins 1975, 10, 297-302 14 Syntex 0.87 -
17. Crabbé P JCSPerkin T 1 1978, 730-4 13 Syntex 10 -
18. Vidrio H . Arznei-For 1980, 30, 12-7 12 Miles 1.09
19. Carmona O J Org Chem 1980, 45, 5336-9 12 Syntex 1.09
20. Guzmin A Chem & Ind 1977, 357-8 12 Syntex 0.85
21. Martinez E J Org Chem 1977, 42, 1087-9 it Syntex 0.78
22. Cowherd FG Can J Chem 1977, 55, 2919-29 11 Syntex 0.78
23. Greenhouse R J Org Chem 1985, 50, 2961-5 10 Syntex 1.66
24, Gonzilez C Can J Chem 1983, 61, 1697-1702 10 Syntex 1.25

25. Imhof R J Org Chem 1977, 42, 3709-13 10 Syntex 0.71
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CONCLUSIONES

El estudio aqui realizado permite hacer las siguientes conclusiones con

respecto a la investigacién en la industria farmacéutica mexicana:

La investigacién que realizé la industria farmacéutica en México durante los
afios 1975-1985 fue mds bien escasa en relacién a la cantidad de firmas

establecidas.

El resultado de nuestro estudio dio a conocer que el total de la produccién
cientifica en la especialidad farmacéutica (reflejado en la -publicacién de
articulos y captacién de citas a esas publicaciones) se concentrd
principalmente en dos firmas farmacéuticas: Syntex y Miles. De lo cual
podemos interpretar que la investigacién en México no es una actividad
esencial para la mayoria de las empresas dedicadas a la fabricacién de

agentes terapéuticos.

La mayoria de los trabajos de investigacion fueron publicados en revistas
extranjeras relevantes y especializadas, lo cual indica la bisqueda de

visibilidad de los artculos publicados.

La especialidad que predominé en nuestro estudio, tanto en incidencia de

articulos publicados como en citas obtenidas, fue la quimica y, dentro de ella,
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especificamente la quimica orgénica. Por lo tanto, la actividad principal en
'irivestigacién fue la quimica bdsica. Esta productividad muestra que hubo
actividad importante en lo que corresponde a la primera fase de Ia
investigacion farmacéutica. Syntex fue la empresa que mds publicé y obtuvo
un nimero relevante de citas a la mayoria de sus trabajos, lo que indica que
el producto de Ia investigacién quimica bdsica realizada por Syntex merecié

atencidn de la literatura farmacéutica especializada.

La farmacologia fue la segunda especialidad en la que mds articulos se
publicaron y también acumulé una cantidad importante de citas. En esta
subdrea de 1a mediciﬂa clinica destacan algunos trabajos de investigadores de
la empresa Miles quienes debido a la importancia de sus trabajos estuvieron

entre los autores que recibieron mds citas a sus articulos publicados.

La investigacién que se realizé en la industria farmacéutica durante los aiios
1975-1985 en México, ofrece datos que indican la relevancia del trabajo
realizado, no obstante la produccién relativamente reducida. Por lo tanto,
podemos afirmar que el trabajo de investigacién efectuado por la industria
farmacéutica mexicana durante la etapa de estudio muestra la capacidad de
un sector de la industria nacional para desarrollar actividades cientificas de

importancia.

Después de conocer los resultados de la produccién de las dos principales
empresas que realizaron investigacién, nos permitimos sugerir la bisqueda

de estrategias que permitan la obtencidn tanto de recursos técnicos como de
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amplios recursos econémicos necesarios para el descubrimiento y desarrollo

de nuevos agentes terapéuticos.

Por tltimo, la actividad cientifica desarrollada por la industria farmacéutica
es quizd la que mds vinculos tiene con la ciencia bésica, la ciencia aplicada y
el desarrollo tecnolégico. No debemos perder de vista la oportunidad para
impulsar un auténtico despegue cientifico técnico que permita a la brevedad
posible colocar a nuestra industria farmacéutica nacional a un nivel donde la

creatividad y la innovacién tecnoldgica sea su caracteristica distintiva.
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