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Resumen

Introduccién: la investigacion clinica es considerada como una
herramienta para la identificacion de nuevas estrategias diagndsticas y terapéuticas
aportando beneficios tanto como para los pacientes como para el sistema de salud. A
pesar de la importancia que tiene la investigacion clinica a nivel mundial, su
implementacion exitosa enfrenta muchas dificultades. Objetivo: analizar las
principales problematicas de los centros de investigacion clinica en Colombia para el
desarrollo de estudios clinicos, vinculando a todos los eslabones de la cadena de la
investigacion clinica. Metodologia: estudio observacional descriptivo con un enfoque
cualitativo, a partir de la caracterizacion de los 158 centros de investigacion certificados
en BPC por el Invima, una revisiéon normativa, un mapeo de actores y el analisis de
percepcion y estratégico de dichos actores frente a esta problematica. Resultados: la
concentracion de centros en grandes ciudades, barreras regulatorias, falta de
oportunidad en tiempos de revision y aprobacion por parte de los comités de ética, falta
de actualizacion normativa, escasez de recursos y debilidades en la formacion continua
del talento humano son factores que requieren atencion inmediata. Conclusién: Los
resultados de esta investigacion evidenciaron que las principales problematicas de los
centros de investigacion clinica en Colombia se relacionan con factores regulatorios,
operativos, éticos y estructurales que afectan su desempefio y sostenibilidad, y limitan
la consolidacion del pais como lider regional. mas articulado, eficiente y competitivo.
Recomendacion: Es estratégico promover la expansion de centros de investigacion en
regiones no tradicionales, mediante apoyo técnico, financiero y politicas de incentivos
que impulsen la investigacion clinica.

Palabras clave: ensayos clinicos, legislacion, barreras, comités de ética,

investigacion (DeCS/ Descriptores en Ciencias de la Salud).
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Abstract

Introduction: clinical research is considered a tool for identifying new
diagnostic and therapeutic strategies, providing benefits for both patients and the
healthcare system. Despite the importance of clinical research worldwide, its successful
implementation faces many challenges. Objective: to analyze the main problems faced
by clinical research centers in Colombia for the development of clinical studies, linking
all links in the clinical research chain. Methodology: a descriptive observational study
with a qualitative approach, based on the characterization of the 158 research centers
certified in GCP by Invima, a regulatory review, stakeholder mapping, and an analysis
of the perceptions and strategies of these stakeholders regarding this issue. Results: the
concentration of centers in large cities, regulatory barriers, lack of timely review and
approval by ethics committees, lack of regulatory updates, scarcity of resources, and
weaknesses in the ongoing training of human talent are factors that require immediate
attention. Conclusion: The results of this research showed that the main issues faced
by clinical research centers in Colombia are related to regulatory, operational, ethical,
and structural factors that affect their performance and sustainability, and hinder the
country's consolidation as a more coordinated, efficient, and competitive regional
leader. Recommendation: It is strategic to promote the expansion of research centers
in non-traditional regions, through technical, financial support and incentive policies
that boost clinical research.

Key words: clinical trials, legislation, barriers, ethics

committees, research (MeSH/ Descriptores en Ciencias de la Salud)
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Introduccion

La investigacion clinica representa un componente fundamental al servicio de la salud publica, su
papel en el desarrollo de nuevas terapias y tecnologias diagnosticas genera beneficios directos para la
poblacion. A través de los ensayos clinicos, muchos pacientes acceden a atencidon médica especializada,
seguimiento continuo y servicios de salud de calidad, lo que contribuye a mejorar su prondstico y calidad
de vida (1). Esto contribuye a disminuir la necesidad de hospitalizaciones y procedimientos costosos,
generando un impacto positivo tanto en los gastos de los pacientes como en los de los sistemas de salud
).

Por lo tanto, la inversion en ensayos clinicos a nivel global y local es esencial para seguir impulsando
el avance de la ciencia médica y mejorar los resultados en salud de la poblacion (1). Los avances
tecnologicos, el fortalecimiento de las disposiciones regulatorias y el incremento de la inversion tanto
del sector publico como del privado, han permitido la evolucién del area de la investigacion clinica en
los ultimos afios. Los paises con ecosistemas robustos han consolidado sus capacidades convirtiéndose
en lideres para el desarrollo cientifico en este sector, y de esta manera atraer oportunidades economicas
y sociales para la region (3).

Aunque recientemente se han realizado importantes inversiones en investigacion y desarrollo (I+D)
en algunos paises de América Latina y el Caribe (ALC), como Brasil, ningtin pais ha logrado destinar el
2% de sus presupuestos nacionales de salud a la investigacion y construccion de capacidades en
investigacion, de acuerdo con lo recomendado por la Comision de investigacion en salud (4).

En Latinoamérica, la investigacion clinica representa una oportunidad estratégica para mejorar el
acceso a tratamientos de vanguardia y posicionar a la regién como un aliado clave en el desarrollo de
medicamentos a nivel global. Sin embargo, existen barreras estructurales relacionadas con la regulacion,

los tiempos de aprobacion, la infraestructura de los centros de investigacion y la profesionalizacion del
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talento humano. A pesar de estas barreras, paises como Argentina, Chile y Brasil han logrado avances
notables en términos de reclutamiento, eficiencia y cumplimiento de estdndares internacionales (4).

En el contexto colombiano, esta actividad también ha venido evolucionado de forma progresiva en
las tltimas décadas, reflejando avances importantes en infraestructura, capacidad institucional y talento
humano. No obstante, persisten desafios estructurales, regulatorios y territoriales que limitan el pleno
aprovechamiento del potencial nacional para la generacion de conocimiento cientifico y la participacion
en estudios clinicos de alta calidad.

Esta investigacion presenta un andlisis de las principales problematicas de los centros de investigacion
clinica en Colombia para el desarrollo de estudios clinicos a partir de la caracterizacion de los centros de
investigacion existentes en el territorio nacional, la revision de la normatividad que regula el desarrollo
de la investigacion clinica, la identificacion y mapeo de actores y el andlisis de percepcion de dichos
actores frente al desarrollo de esta area de la investigacion en Colombia.

Es asi como se espera aportar elementos clave para la formulacion de politicas que permitan un
desarrollo mas eficiente alineado a una regulacion actualizada, mas participativa y equitativa, para asi

contribuir al fortalecimiento del ecosistema nacional de la investigacion clinica en el pais.
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1. Planteamiento del problema

En Colombia, las instituciones que adelantan investigaciones con medicamentos en seres humanos
deben estar habilitadas como Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y ser certificados en
Buenas Practicas Clinicas (BPC) otorgada por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima). De acuerdo con lo reportado por el grupo de Buenas Practicas Clinicas, Colombia
actualmente cuenta con 152 centros de investigacion, 80 comités de ética y 19 centros con certificacion
cancelada (5).

Al consultar en la National Library of Medicine en su base de datos ClinicalTrials, dispone de
informacion de estudios clinicos desde el afio 2000. La plataforma consolida un total de 496,615 estudios
ubicados en los 50 estados y en 222 paises. Estados Unidos lidera con un total de 150,119 (6). Por fuera
de Estados Unidos se registran 271,473 protocolos. Mientras que en Latinoamérica registra 20,546, lo
que representa un 13,7% respecto a los Estados Unidos y 4,1% del total de estudios que se han realizado.
En cuanto a los estudios con reclutamiento activo, Estados Unidos cuenta con un 31% y los paises fuera
de Estados Unidos con un 65% y en Latinoamérica 10,3% respecto a los 67,256 estudios con
reclutamiento activo a nivel mundial (6).

Es importante resaltar que Colombia inicio su registro aproximadamente en el 2010 lo que indica que
su participacion es reciente, sin embargo, la cantidad de estudios clinicos registrados refleja una
diferencia relevante (7).

Seglin el consolidado de estudios clinicos emitido por el Invima para el periodo 2014-2024, en
Colombia se evidenci6 un repunte en el nimero de estudios clinicos durante el afio 2020. No obstante, a
partir de ese afio se observo una tendencia a la baja, pasando de mas de 90 estudios clinicos autorizados
anualmente a tan solo 57 en el afio 2023 (8).

La Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo (AFIDRO), que agrupa

a la industria farmacéutica multinacional en Colombia, junto con la Asociacion Colombiana de Centros
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de Investigacion Clinica (ACIC), han abordado el estado actual de la investigacion clinica en el pais.
Ambas entidades han manifestado su interés en promover la investigacion y el desarrollo con el fin de
consolidar un entorno competitivo que fomente y valore la innovacion, y que sea capaz de atraer nuevos
proyectos de investigacion, especialmente ante la disminucion observada en este campo en los ultimos
anos (9).

Desde el ambito académico, es fundamental fortalecer la formacién en investigacion clinica dentro de
los programas de formacion de los profesionales de la salud. En Colombia, el nimero de especialistas
que se vinculan activamente a este campo es reducido en comparacion con paises desarrollados, lo que
se ve reflejado en la limitada presencia de centros de investigacion clinica en el pais (9).

Por ello, se hace necesaria una estrategia integral para impulsar a Colombia como un pais competitivo
en investigacion clinica a nivel global. Esta labor no solo contribuye al desarrollo cientifico, sino que
también tiene el potencial de generar empleo y dinamizar la economia nacional. A largo plazo, la
participacion en investigacion clinica permitira el acceso a nuevos medicamentos, lo que se traduce en
bienestar para la poblacion (10).

En este contexto, resulta fundamental abordar vacios de conocimiento relacionados con las
problematicas estructurales, regulatorias, éticas y operativas que enfrentan los centros de investigacion
clinica en Colombia. Aunque ya se han identificado algunas dificultades, persisten limitaciones poco
exploradas en la literatura nacional sobre las capacidades operativas, técnicas y financieras de los centros
de investigacion, la regulacion nacional y su alineacion con estandares internacionales, y las dindmicas
entre los actores clave que intervienen en las distintas etapas del proceso investigativo (10). Este abordaje
permitira ofrecer un panorama actualizado sobre la situacion de la investigacion clinica en Colombia, y

servirda como base para formular estrategias de mejora sostenibles, articuladas y basadas en evidencia.
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1.1. Pregunta problema
(Cuales son las principales problematicas de los centros de investigacion clinica en Colombia para el

desarrollo de estudios clinicos, vinculando a todos los eslabones de la cadena de la investigacion clinica?
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2. Justificacion

La investigacion clinica es el medio mas importante para la tipificacion de estrategias diagndsticas y
terapéuticas que resulten en mayor eficacia y seguridad. Ademas, de generar nuevos conocimientos a la
ciencia, puede aportar beneficios a la prevencion de enfermedades, como los estudios clinicos de
vacunas.

La investigacion clinica se ha distinguido por su estandar de calidad, a través de protocolos
controlados. La industria farmacéutica se encuentra a la vanguardia en investigacion cientifica. Ademas,
los entes regulatorios como la Food and Drug Administration (FDA) y la European Patent Office (EPO)
ejercen rigurosos controles a los protocolos desarrollados en los diferentes centros de investigacion (11).

Para los pacientes con diversas patologias, la investigacion clinica representa una oportunidad de
acceso a medicamentos innovadores que pueden mejorar significativamente su calidad de vida. Ademas,
permite a los sujetos participantes recibir un acompanamiento médico continuo y un seguimiento
riguroso durante el desarrollo del estudio.

Segtin la mas reciente encuesta realizada por la Asociacion Colombiana de Centros de Investigacion
Clinica (ACIC) entre febrero y mayo de 2023, se reporto el enrolamiento de 17,243 sujetos durante ese
periodo. Entre 2018 y 2022, el total de sujetos enrolados fue de 43,887. En cuanto a areas especificas, se
destacan los estudios relacionados con COVID-19, con 6,127 participantes; infectologia, con 5,011; y
falla cardiaca, con 234 sujetos enrolados (12).

Por otra parte, la industria farmacéutica es un mercado interesante que brinda trabajos con salarios
atractivos, beneficios y estabilidad. Es entonces un sector estratégico que impulsa el desarrollo de un
pais. La generacion de nuevos empleos en el sector salud y farmacéutico, en el afio 2022 fue de 1,103
empleos de los cuales 882 fueron profesionales y la vinculacion fue directa o de planta en el 64% de

ellos, segun lo consolidado en la encuesta realizada por ACIC (13).

10
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De acuerdo con lo mencionado por algunos autores, esta es la razon por la cual diversos paises se han
involucrado activamente en el campo de la investigacion clinica, lo que ha contribuido al desarrollo de
sus sistemas de salud, al avance tecnologico y al fortalecimiento de sus politicas econdémicas. Este
entorno favorable ha incentivado, a su vez, un aumento en la inversion de capital extranjero (9).

La calidad de la investigacion clinica en Colombia es un factor clave para atraer y mantener la
confianza de los patrocinadores internacionales. La adopcion de procedimientos alineados con los
estandares de la FDA brinda seguridad en la verificacion de los estudios clinicos y fortalece la
credibilidad del pais como destino para la investigacion. Ademads, la existencia de procesos de
certificacion oficial para los centros de investigacion y los comités de ética garantiza el cumplimiento de
buenas précticas, lo cual es fundamental para establecer alianzas sostenibles y de alto impacto.

La investigacion tiene unos costos considerables, por lo cual la investigacion independiente no cuenta
con los recursos necesarios para ser desarrollada, el promedio de desarrollo de un producto farmacéutico
es de mas de 2.500 millones de dolares. Una cifra enorme, de la cual el 60 % de este presupuesto recae
en costos relacionados a protocolos de investigacion (7).

El conocimiento y aportes generado por parte de los investigadores independientes es fuente de
informacion para la investigacion patrocinada. En la investigacion clinica independiente es frecuente
encontrar que no se hacen estudios detallados de los costos, lo que dificulta la consecucion de fondos
economicos. Este Ultimo hecho, es uno de los factores que repercuten en la no obtencion de recursos
financieros para investigacion (13).

En la mayoria de los paises en desarrollo, los gobiernos destinan presupuestos reducidos a la
investigacion en relacion con su producto interno bruto. En este contexto, los elevados costos representan
una de las principales razones por las cuales la industria farmacéutica financia la mayoria de los estudios

clinicos. Este sector no solo cuenta con mayor disponibilidad de recursos financieros para cubrir los

11
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presupuestos requeridos, sino también con personal administrativo capacitado para gestionar los tramites
necesarios para la aprobacion y el seguimiento de los protocolos (7).

Por ello, es fundamental que los gobiernos generen condiciones econémicas y regulatorias favorables
para la implementaciéon de protocolos de investigacion que aborden problematicas cientificas y
terapéuticas relevantes. Los actores involucrados deben asumir un rol mas activo en la defensa de un
entorno propicio para la investigacion, reconociendo su impacto positivo en la salud publica a nivel
global. Asimismo, se debe destacar la importancia econdmica que representa la inversion de la industria
farmacéutica en el pais.

Para lograr superar las barreras actuales de la investigacion clinica en Colombia, es necesario
comprender sus dindmicas incorporando la visién de todos los eslabones de la cadena de la investigacion
en el pais. Este estudio tiene implicaciones significativas para el fortalecimiento del sistema de
investigacion clinica en Colombia, ya que permite una comprension profunda de los factores operativos,
regulatorios, éticos y administrativos que inciden en su desarrollo. Su importancia radica en la posibilidad
de identificar cuellos de botella y oportunidades de mejora que, al ser abordadas, podrian aumentar la
competitividad del pais como destino para ensayos clinicos. Los principales beneficiarios de este estudio
serdn los centros de investigacion clinica, los entes reguladores como el Invima, las instituciones de
salud, las universidades, los patrocinadores y, principalmente, los pacientes, quienes tendrian mayor
acceso a tratamientos innovadores.

Desde la perspectiva de la administracion en salud, los resultados permitiran visibilizar como la
gestion institucional, la articulacion interinstitucional, la eficiencia de los procesos administrativos y la
inversion en talento humano impactan directamente en la sostenibilidad y capacidad de respuesta de los
centros de investigacion. Asimismo, ofreceran insumos clave para la toma de decisiones estratégicas,

para el fortalecimiento del ecosistema de investigacion clinica en Colombia.
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3. Objetivos

3.1.  Objetivo general

Analizar las principales problematicas de los centros de investigacion clinica en Colombia para el
desarrollo de estudios clinicos, vinculando a todos los eslabones de la cadena de la investigacion clinica.
3.2.  Objetivos especificos
e (aracterizar los centros de investigacion clinica certificados en Colombia
e Describir los requisitos normativos y legales vigentes para realizar Investigacion Clinica en Colombia
e Identificar los actores involucrados en la investigacion clinica en Colombia
e Analizar la percepcion de los principales actores frente a la investigacion clinica en Colombia
e Realizar un analisis estratégico de los elementos criticos que contribuyan al mejoramiento de la

investigacion clinica en Colombia.

13
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4. Marco tedrico

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) define que “la
investigacion clinica se refiere a los estudios en los que las personas participan como pacientes o
voluntarios. Hay diferentes términos que se usan para describir la investigacion clinica, entre ellos:
estudios clinicos, ensayos clinicos, investigacion, ensayos o protocolos” algunos de los objetivos de la
investigacion es el desarrollo de nuevos productos farmacéuticos o la identificacion de las causas de
enfermedades, para ello la FDA ha establecido normas y procedimientos rigurosos para la realizacion de
estudios clinicos (14).

Las Guias de Buenas Practicas Clinicas (BPC) clinicas hacen parte de estas normas a escala
internacional. Como lo menciona Osorio (15) su alcance se restringe a la investigacion con medicamentos
en seres humanos, su conocimiento por parte de los profesionales de la salud, investigadores, miembros
de comités de ética y directivos de centros de investigacion, enfatiza un analisis sobre los aspectos éticos
y cientificos de la investigacion con seres humanos.

Las disposiciones alli descritas constituyen un estdndar internacional ético, cientifico y de calidad para
la realizacién de ensayos clinicos en seres humanos. Su aplicacion garantiza la proteccion de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los participantes, y asegura que los estudios se lleven a cabo en
coherencia con los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki. Ademas, el cumplimiento de
estas guias contribuye a la obtencion de resultados confiables y validos.

El objetivo de la Guia de BPC del Consejo Internacional de Armonizacion (ICH) es establecer una
norma unificada que facilite la aceptaciéon mutua de los datos de los ensayos clinicos entre los paises y
regiones miembros, por parte de las autoridades regulatorias competentes (16).

4.1. Actores relevantes
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La investigacion clinica es un proceso colaborativo que involucra a multiples partes interesadas, cuyas
funciones y responsabilidades estan interrelacionadas para garantizar el desarrollo ético y cientifico de
los protocolos.

Entre los actores clave se encuentran los patrocinadores, quienes financian y supervisan el disefio del
ensayo; los investigadores principales y su equipo, responsables de la conduccion del estudio y la
atencion directa a los participantes; las autoridades regulatorias, encargadas de evaluar y aprobar los
protocolos y de vigilar el cumplimiento normativo; y los comités de ética en investigacion o juntas de
revision institucional (IRB), cuya funcion es proteger los derechos y bienestar de los sujetos
involucrados. Adicionalmente, participan las organizaciones de investigacion por contrato (CRO) que
ofrecen soporte operativo, y los centros de investigacion, que brindan la infraestructura para la ejecucion
de los ensayos. En los ultimos afios, también ha cobrado relevancia la participacion activa de los pacientes
y la comunidad, lo que ha llevado a una visién mas inclusiva y centrada en el sujeto de investigacion
(17). La articulacion efectiva entre estos actores es esencial para la validez cientifica, la transparencia y
la aceptacion social de la investigacion clinica.

La conformacion del grupo de actores que hoy intervienen en el desarrollo de la investigacion clinica
es producto de una evolucion historica marcada por hitos éticos, cientificos y regulatorios. Tras la
Segunda Guerra Mundial y las denuncias relacionadas con experimento médicos realizados en los
campos de concentracidn, se establecio el Codigo de Nuremberg (1947), publicado en el contexto de los
Juicios de Nuremberg, este definid las normas éticas fundamentales para la experimentacion con seres
humanos, incluyendo el consentimiento informado y sentd las bases para la proteccion de los
participantes (18). Posteriormente, la Declaracion de Helsinki (1964) de la Asociacion Médica Mundial
reforzo los principios éticos de la investigacion médica en seres humanos, reconociendo formalmente el
papel de los comités de ética (19) (20). En los afios 70 y 80, casos como el del Estudio Tuskegee en EE.

UU. llevaron a la creacion de estructuras regulatorias mas sélidas, como las Juntas de Revision
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Institucional (IRB) y la promulgacion del Informe Belmont (1979), que defini6 principios fundamentales
como el respeto por las personas, la beneficencia y la justicia.

A su vez, el desarrollo cientifico y la complejidad de los ensayos clinicos favorecieron la inclusion de
patrocinadores, investigadores, CROs y autoridades regulatorias como la FDA y la EMA, quienes
regulan y supervisan el cumplimiento de estandares de calidad y seguridad (21). Esta progresiva
institucionalizacion de roles ha promovido un ecosistema de investigacion colaborativo, orientado a la
transparencia y la proteccion del participante. En Colombia los principales actores involucrados en la
investigacion clinica son los comités de ética, el patrocinador, las Contract Research Organization (en
adelante CRO) por sus siglas en inglés, el investigador principal, los centros de investigacion, los sujetos
y las entidades regulatorias.

4.2.  Antecedentes normativos

En 1993, el Ministerio de Salud establece los requisitos para la investigacion en salud en Colombia.
Luego de cuatro afios la responsabilidad de la evaluacion de protocolos de investigacion en
medicamentos en seres humanos se traslada al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima. En 2008, mediante la Resolucion 2378, Colombia adopté las Buenas Practicas
Clinicas (BPC) como el “estandar para el disefio, conduccion, realizacidon, monitoreo, auditoria, registro,
analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia de que los datos y los resultados
reportados son creibles y precisos y de que estan protegidos los derechos, integridad y confidencialidad
de los sujetos del estudio (22). En el 2016 el Invima expidi6 un acuerdo donde establece el trazado de la
evaluacion de estudios clinicos desde la sala especializada de medicamentos al grupo de investigacién
clinica de la Direccién de medicamentos y productos biologicos.

El Invima solo certifica a los centros de investigacion clinica en BPC, si previamente se encuentran

habilitados como Institucion Prestadora de Servicios de Salud y cumple con las especificaciones
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mencionadas en la Resolucion 3100 de 2019, por la cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta
el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud (23).

Existen otras normas que deben cumplir los centros de investigacion, como el Decreto 780 de 2016,
que compila y simplifica todas las normas reglamentarias preexistentes en el sector de la salud, tiene
como objetivo racionalizar las normas de caracter reglamentario que rigen en el sector y contar con un
instrumento juridico unico (24).

La Resolucion 20764 de 2011, por la cual se establece el reglamento relativo al contenido y la
periodicidad de los reportes de reacciones adversas (25). La Resolucion 1995 de 1999, por la cual se
establecen normas para el manejo de la historia clinica (26). La Resolucion 8430 de 1993, por la cual se
establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud (27). Entre
otras normas que le aplican a las IPS en Colombia. Sin embargo, es la Resolucion 2378 de 2008 la norma
principal para los centros de investigacion. En ella se establece que el certificado de las Buenas Practicas
Clinicas, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, tendra
una validez de cinco (5) afios. Sin embargo, actualmente esta entidad tiene un atraso de aproximadamente
3 afos en las visitas de recertificacion a los centros de investigacion.

Asi, los tiempos de respuesta de las entidades regulatorias para la aprobacion de nuevos protocolos en
Colombia limitan la competitividad frente a otros paises, lo que impacta negativamente en los
cronogramas de los estudios clinicos y dificulta el cumplimiento de las metas de reclutamiento (28). En
ese sentido, la misma autora subraya la necesidad de establecer estrategias que permitan optimizar los
tiempos regulatorios entre el Invima, los comités de ética, los centros de investigacion y las
organizaciones de investigacion por contrato (CRO). El fortalecimiento de estos procesos permitiria

hacer de Colombia un pais mas atractivo y competitivo para el desarrollo de nuevos ensayos clinicos.
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4.3. Antecedentes de la investigacion clinica

La investigacion clinica moderna se remonta al siglo XVIII, cuando el médico escocés James Lind
realizo en 1747 uno de los primeros ensayos clinicos controlados al estudiar el escorbuto en marineros.
Sin embargo, los principios éticos que rigen la investigacion en seres humanos se consolidaron tras los
abusos cometidos durante la Segunda Guerra Mundial, lo que llevo al establecimiento del Codigo de
Nuremberg en 1947, que enfatiza el consentimiento informado y la proteccion de los participantes (29).

Posteriormente, en 1964, la Asociacion Médica Mundial adoptd la Declaracion de Helsinki, que
establece directrices éticas para la investigacion médica en humanos y ha sido revisada en multiples
ocasiones para adaptarse a los avances cientificos y éticos. En 1995, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) y la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) introdujeron las Guias de Buenas
Practicas Clinicas (BPC), que proporcionan un estandar internacional para el disefio, conduccion y
reporte de ensayos clinicos. América Latina contribuye con menos del 5% de la investigacion clinica
mundial, a pesar de contar con paises como Argentina, Brasil y México que poseen infraestructuras
avanzadas para la realizacion de estudios clinicos, especialmente en oncologia (30). Al comparar la tasa
de estudios clinicos realizados en paises de América Latina en relacion con su tamafio poblacional
durante 2018, se observa que Chile, Argentina, Brasil y Perti lideran la region, con tasas que oscilan entre
8 y 3 estudios por cada 100.000 habitantes. En contraste, Colombia presenta una tasa de 2,4 estudios por
cada 100.000 habitantes, similar a la registrada por México, lo que evidencia un margen significativo de
crecimiento en comparacion con otros paises de la region (10).

En Colombia, la investigacion clinica ha experimentado un crecimiento significativo desde la década
de 1990. El Ministerio de Salud estableci6 en 1993 la Resolucion 8430, que define las normas cientificas,
técnicas y administrativas para la investigacion en salud (27). En 1997, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima) asumi6 la responsabilidad de evaluar los protocolos de

investigacion en medicamentos en seres humanos. Posteriormente, en 2008, se adoptaron formalmente
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las Buenas Practicas Clinicas mediante la Resolucion 2378, alineando al pais con los estandares
internacionales (22).

Este marco regulatorio ha permitido que Colombia se posicione como un destino atractivo para la
investigacion clinica en América Latina. Segun datos de 2022, el pais cuenta con 141 centros de
investigacion clinica y 77 comités de ética certificados por el Invima. Ademads, con corte a ese periodo
se registraron 222 estudios clinicos, lo que sitia a Colombia en el cuarto lugar de la region en cuanto a

investigacion clinica (31).

4.4.  Problematicas Estructurales
4.4.1.  Infraestructura Inadecuada
La infraestructura de los CIC es uno de los aspectos mads criticos que afecta su funcionamiento.
Muchos centros carecen de equipos adecuados y tecnologia avanzada, lo que impide la realizacion de
ensayos clinicos de alta complejidad. La infraestructura insuficiente también afecta la capacidad para
almacenar y gestionar datos de manera segura y eficiente. Esto es especialmente relevante en un entorno
donde los datos son fundamentales para la validez de los resultados de los estudios (32).
4.4.2.  Escasez de Personal Capacitado
La falta de personal capacitado es otra problematica significativa. La investigacion clinica requiere
un equipo multidisciplinario que incluya médicos, enfermeras, farmacéuticos, y personal de apoyo
administrativo. Sin embargo, hay una notable carencia de profesionales formados en investigacion
clinica, lo que limita la calidad y la cantidad de estudios que se pueden realizar. Esto se ve agravado por
la falta de programas de formacion especificos que integren aspectos teodricos y practicos de la

investigacion clinica (33).
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4.4.3.  Financiacion Limitada
La escasez de financiacion es uno de los obstaculos mas criticos que enfrentan los CIC en Colombia.
La inversion en investigacion clinica es significativamente menor que en otros paises de la region, lo que
limita las oportunidades para realizar estudios competitivos. Esta falta de recursos financieros afecta
tanto la infraestructura como la capacitacion del personal, creando un ciclo vicioso que perpetua la
insuficiencia de recursos. La falta de apoyo gubernamental para la investigacién clinica también
contribuye a esta problematica. Segun cifras del Banco Mundial, en el 2020 Colombia invirtio6 el 0,29%

del PIB en Investigacion y Desarrollo (34).
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5. Metodologia

Se realiz6 un estudio observacional descriptivo con un enfoque cualitativo.

Para dar cumplimiento al objetivo especifico # 1, se realiz6 una caracterizacion de los 158 centros de
investigacion y 83 comités de ética certificados en Buenas Practicas Clinicas por el Invima, mediante
una consulta en la pagina web del ente regulador. Se exploraron variables como la ubicacion geografica
por ciudad y departamento, ademas del afio de certificacion y recertificacion. El plan de analisis incluy6
un andlisis descriptivo (frecuencias) que permitié conocer la distribucion de centros de investigacion y
comités de ética en Colombia, por region y por aio de certificacion.

En cuanto al desarrollo del objetivo # 2 se realiz6 una revision de los requisitos normativos y legales
vigentes para la realizacion de la investigacion clinica en Colombia, a partir de un analisis documental
que incluyd una revision de la literatura y consultas adicionales en el sitio web del Invima.

Respecto al cumplimiento del objetivo 3 se realizé un mapeo de actores a partir de una metodologia
que planteaba los siguientes pasos (35) (36):

e Definicion del objetivo del mapeo: Se establecid el objetivo del mapeo de actores, buscando
identificar, caracterizar y analizar los roles, intereses, niveles de influencia y relaciones entre los actores
involucrados en el desarrollo de la investigacion clinica en Colombia.

e Identificacion preliminar de actores: Mediante la revision documental, y un andlisis de politicas
publicas relacionadas, se identifico el ambito, rol e interaccion de cada uno

e C(lasificacion de actores segun los distintos tipos de poder: A partir del universo de actores
elaborado se realizd una clasificacion segun su poder de decision, su poder de accidon y su poder de
influencia:

o Seguln su poder de decision: Son actores con autoridad directa en el tema; con capacidad

de informar, persuadir o influir respecto a un tema
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o Segln su poder de accion: Son actores que tienen la autoridad y/o el poder para tomar
decisiones, es decir, aquellos que pueden aceptar o rechazar las acciones propuestas.

o Seguin su poder de influencia: Suelen ser los aliados, oponentes o indecisos con
fundamento en su grado de interés en las acciones propuestas y la influencia sobre el
proceso de toma de decisiones que podrian ejercer.

e Disefio del mapa: Disefio y elaboracion de un diagrama, donde se dispusieron las variables
preseleccionadas para analizar y ubicar a los actores identificados.

Para el analisis de percepcion de los principales actores frente a la investigacion clinica en Colombia,
objetivo # 4, se realizaron doce (12) entrevistas semiestructuradas, seleccionadas por muestreo por
conveniencia, a representantes de entidades vinculadas con la investigacion clinica en Colombia,

teniendo en cuenta el universo de actores ya identificados:
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Tabla 1. Actores participantes

Numero de
Actor .

entrevistas
Ente regulador - Invima 1
Organizaciones de Investigacion por Contrato 1
(CRO)
Sujeto participante en estudios clinicos 2
Patrocinadores 2
Investigadores principales 1
Comités de ética 1
Centros de investigacion certificados 3
Agremiaciones 1
Total 12

Fuente: Elaboracion propia

La construccion del instrumento para el desarrollo de las entrevistas se elabord con base al objetivo
de la investigacion y estuvo guiado por la definicion de categorias analiticas que surgieron a partir de la
revision de la literatura y el marco tedrico de referencia, como se pueden identificar en la tabla 2. Una
vez definidas las categorias, se redactaron las preguntas abiertas, asegurando un lenguaje neutral y

comprensible. Estas fueron validadas por expertos para revisar pertinencia y claridad y lenguaje.

Tabla 2. Categorias predeterminadas

Categoria Subcategoria Pregunta orientadora
Recursos humanos
. infraestructura, (Cudles considera son las principales
Operacion de centros de oy o1e o .
. L sostenibilidad, fortalezas y debilidades operativas de
investigacion . . . .
capacidades técnicas, su centro de investigacion?
competitividad
Normatividad, entidad | ;Como percibe la carga regulatoria en
Regulacion regulatoria, certificacion, | el desarrollo de la investigacion clinica

oportunidad de respuesta | en Colombia?
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Comités de ética, s . .
(Como se garantiza la transparencia y

Etica en la investigacion consentimiento .
. el respeto por los participantes?
informado
(Cuadles considera que son los
Impacto econémico, principales beneficios que genera la
Beneficios tratamiento, sujetos investigacion clinica para los
participantes pacientes, las instituciones de salud y

el sistema sanitario en general?"
(Qué estrategias se han adelantado
para afrontar los retos que enfrenta la
investigacion clinica?

Barreras, facilitadores,

Planes de mejora .
estrategias

Fuente: Elaboracion propia

Las entrevistas semiestructuradas son especialmente convenientes para la creacion de situaciones de
conversacion que faciliten la expresion natural de percepciones y perspectivas por parte de quienes
participan en la investigacion. En esta técnica de recoleccion de informacion existe un mayor interés por
analizar y profundizar en los casos de estudio, sin que ello implique ninguna pérdida de rigurosidad
cientifica (37).

Para el enfoque cualitativo el tamafio de la muestra no es importante desde una perspectiva
probabilistica, pues el interés del investigador no es generalizar los resultados de su estudio a una
poblacién mas amplia (37). Lo que se busca en la indagacion cualitativa es profundidad. Para ello se
abordaron actores involucrados con el fendmeno de estudio, para asi obtener informacion que permitiera
responder a las preguntas de investigacion.

Los actores identificados fueron contactados por correo electronico a partir de la informacion obtenida
y por recomendacion bajo la técnica de bola de nieve se conform6 un directorio que facilito el desarrollo
de las entrevistas previa verificacion del cumplimiento de los criterios de seleccion.

Criterios de seleccion de los entrevistados

Criterios de inclusion

e Organizaciones de Investigacion por Contrato (CRO), patrocinadores de investigacion clinica,

comités de ética y agremiaciones.
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e Personal de los centros de investigacion certificados en Colombia que desempeiien el rol de
investigadores, coordinadores, farmacéuticos y directivos.

e Personal del Invima que desempeiien el rol de auditores.

e Todos los participantes deben contar con minimo 6 meses de antigiiedad desempanando el rol en
la entidad que representan.

e Todo el personal debera aceptar con total voluntariedad su participacion.

e Consentimiento informado firmado y fechado.

Criterios de exclusion

e Personal de los centros de investigacion que no fuera certificado en BPC por el Invima

e Investigadores principales o centros de investigacion que tengan una sancion por el Invima o
FDA.

Para el analisis de informacion del componente cualitativo se tuvieron en cuenta los relatos obtenidos
a partir de las entrevistas semiestructuradas llevadas a cabo con una muestra de los principales actores
involucrados con la investigacion clinica en Colombia. Las grabaciones obtenidas de dichas sesiones
fueron transcritas para luego iniciar el proceso de lectura de los hallazgos. Se procesaron tanto palabras,
como contenidos y significados, y los datos fueron organizados de acuerdo con las categorias ya
establecidas.

Los segmentos de datos o unidades producto de estas entrevistas se organizaron en un sistema de
categorias de analisis. Esto permitié desglosar la informacion, (etapa de codificacion), elaborar un arbol
tematico y analitico (clasificacion y jerarquizacion de las categorias) y luego hacer cruces para comparar
algunos segmentos de los discursos.

Una vez se obtuvieron los datos para el analisis se selecciono la unidad de anélisis o significado

adecuado, a la luz de la revision de estos. Posteriormente se realizoé una codificacion abierta o también
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conocida como de primer nivel con los datos en bruto, que permitié identificar sus propiedades, para
luego realizar una segunda codificacion ya de segundo nivel conocida como codificacion axial; en la cual
se agruparon categorias en temas y patrones, se relacionaron categorias, se ejemplificaron temas,
patrones y relaciones con unidades de andlisis y ademads se tuvo en cuenta las categorias emergentes del
primer nivel de codificacion.

Posteriormente se presentaron los resultados con las relaciones e interconexiones establecidas entre
categorias y temas. Este analisis se realiz6 a través del software Nvivo 14.

Finalmente, y para dar cumplimiento al objetivo # 5 se realizo un analisis estratégico de los elementos
criticos para mejorar la investigacion y definir herramientas gerenciales a partir de la metodologia SOAR,
teniendo en cuenta los resultados obtenidos en el analisis de percepciones y la revision documental.

El SOAR tiene un enfoque mas amplio y se centra en las necesidades de los involucrados para mejorar
lo que actualmente se hace bien, en lugar de concentrarse en las amenazas y/o debilidades percibidas
(38). Por otra parte, mediante la herramienta de planificacion estratégica SOAR se orientd el proceso
hacia sus fortalezas actuales y su vision de futuro para desarrollar objetivos estratégicos. La aplicacion
de la metodologia SOAR implico:

e La identificaciéon de puntos fuertes, oportunidades y aspiraciones de los diferentes actores
involucrados en el proceso.

e Laintegracion de los resultados obtenidos para definir las acciones estratégicas que potencien los
puntos fuertes para el abordaje de los problemas identificados.

e El disefio de acciones estratégicas alineadas con la demds informacion recolectada en las otras

fases de la investigacion.
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Figura 1. Metodologias DOFA versus SOAR

Puntos fuertes Puntos fuertes
* Recursos y capacidades de la organizacion * ¢Qué estamos haciendo realmente bien?
* Bases para desarrollar una ventaja diferenciadora * ¢Qué nos dicen nuestros puntos fuertes sobre

Puntos débiles -y, Nuestras habilidades?
* Ausencia de fuerza; falta de recursos o capacidad Oportunidades
Oportunidades » ¢Como comprendemos colectivamente las

) ) amenazas exteriores?
* Circunstancias externas que favorecen los

beneficios y el crecimiento ; * (Como podemos replantearnos para ver la
* Necesidades insatisfechas de los clientes, oportunidad?
nuevas tecnologias, legislacion favorable * :Qué nos pide la empresa?
Amenazas éCuél es la mejor manera de colaborar con los

.
* Circunstancias externas que dificultan el o . _) demas?
beneficio y el crecimiento

Aspiraciones

oportunidades, éien quien debemos

l * Teniendo en cuenta los puntos fuertes y las
convertirnos?

* (Como podemos marcar la diferencia
para nuestra organizacion y sus

grupos de interés?

Resultados’

¢Como traducimos de forma tangible nuestras
Fortalezas, Oportunidades y Amenazas?

Fuente: Adaptado de: Stavros J. The Generative Nature of SOAR: Applications, Results and the New SOAR Profile. Al
Practitioner. 2013;15(3):7-30.

5.1. Consideraciones éticas

De acuerdo con la resolucion 008430 de 1993 Ia clasificacion de esta investigacion se considera sin
riesgos (27). Se tuvo en cuenta las consideraciones éticas aplicables a humanos en donde se explico y
ajusto a los principios cientificos y éticos para la investigacion, como son respeto, confidencialidad,
voluntariedad de participacion, seguridad y privacidad de los datos de la informacion que se obtenga a
través de las entrevistas, previa firma del consentimiento informado. Los datos se manejaron guardando

la confidencialidad de los participantes y fueron anonimizados bajo un sistema de codificacion.
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6. Resultados
6.1.  Caracterizacion de los centros de investigacion clinica certificados en Colombia
Se evidenci6 que de los 158 centros identificados solo el 5% cuenta con mas de una sede, distribuidas
estads en el territorio nacional. El 29% del total de centros se encuentran ubicados en la capital del pais,
otros departamentos como Antioquia (20,2%) y Atlantico (14,5%) cuentan con un mayor nimero de
centros con respecto a otras regiones del pais. Estas cifras indican que mas del 50% de los centros de
investigacion se encuentran concentrados en estos departamentos. Siendo la region Andina la de mayor
desarrollo en investigacion clinica en el pais (ver gréafica 1).

Grafica 1. Nimero de centros de investigacion clinica en Colombia- Distribucion por Departamentos
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Fuente: Elaboracion propia a partir de aplicativo Invima con corte a septiembre 2024

El analisis por ciudad mostré que las principales ciudades del pais como Bogota (29%), Medellin
(17,0%) Barranquilla (12,0%), y Cali (8,8%) retnen el mayor numero de centros. (ver grafica 2). Es decir
que la implementacién de la investigacion clinica en Colombia se esta dando en las ciudades capitales

de los departamentos con mayor desarrollo econdémico en el pais. Esto puede estar dado por un foco de
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capacidades en ciudades principales, donde hay mejor infraestructura hospitalaria, universidades y
acceso a talento humano calificado; reflejando una centralizacion del desarrollo clinico, con una menor
presencia en zonas rurales o de dificil acceso.

Grafica 2. Numero de centros de investigacion clinica en Colombia- Distribucion por Ciudad
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Fuente: Elaboracion propia a partir de aplicativo Invima con corte a septiembre 2024
Por otra parte, se observa que existe ausencia total de centros en algunos departamentos como
Amazonas, Choco, Arauca, Guainia, entre otros; que suelen tener menor desarrollo en infraestructura de
salud e investigacion. Los departamentos con mayor nimero de centros también coinciden con regiones
que tienen universidades con programas en ciencias de la salud y hospitales de alta complejidad (por

ejemplo: Hospital San Ignacio, Hospital Pablo Tobon Uribe, Fundacion Valle del Lili).

La ubicacion de estos centros puede impactar directamente en la diversidad poblacional de los
participantes de estudios clinicos. Esta distribucion regional desigual hace que ciertas regiones queden

excluidas de beneficios como el acceso a nuevos tratamientos, limitando ademas la oportunidad de
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generar datos mas representativos a nivel nacional. La literatura cientifica demuestra que la mayoria de
los centros de ensayos clinicos, especialmente en oncologia y otras areas de alta especializacion, tienden
a concentrarse en regiones urbanas y en areas con poblaciones socioeconémicamente mas favorecidas y

con mayor proporcion de personas blancas, en comparacion con la media nacional (39) (40) (41).

Los 158 centros caracterizados fueron certificados entre los afios 2010 y 2024, encontrandose que en
el 2011 hubo una expansion con 48 centros certificados, que representan mas del 30% del total del
periodo. Esto sugiere una politica o cambio regulatorio importante en ese afio, posiblemente vinculado
con normativas del Invima o iniciativas nacionales de fomento a la investigacion. Tras su expedicion en
2008, la Resolucion 2378 impulsé un proceso de estandarizacion y regulacion de los centros de
investigacion, lo que llevo a un crecimiento en el nimero de centros. Entre las principales causas de este
crecimiento se destacan: la exigencia de patrocinadores internacionales (farmacéuticas y CROs) de
trabajar exclusivamente con centros certificados; la mayor claridad y previsibilidad regulatoria
proporcionada por la Resolucion 2378; el fortalecimiento institucional del Invima en materia de
inspeccion, asesoria técnica y certificacion; y el posicionamiento estratégico de Colombia como un pais
competitivo en investigacion clinica en América Latina, lo que atrajo mayor inversion y participacion en

estudios globales (42).

Entre 2012 y 2020 se mantiene una actividad baja e irregular, con cifras que rara vez superan los 10
centros por afio. El afio 2020 muestra una caida significativa (solo 1 centro), muy probablemente
relacionada con la pandemia de COVID-19, que pudo haber afectado los procesos administrativos y las

prioridades del sistema de salud.

A partir de 2021, hay una tendencia ascendente y sostenida, con cifras nuevamente superiores a 10

centros por ano. Esto podria reflejar un mayor interés por la investigacion clinica postpandemia,
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motivado por la experiencia con ensayos de vacunas, inversiones globales en [+D, y una necesidad de
fortalecimiento institucional. Este incremento estaria relacionado con la facilidad en los de tramites de
certificacion o la implementacion de estrategias para descentralizar la investigacion.

Grafica 3. Distribucion certificacion centros de investigacion por ano- 2010-2024

60

50

40

30

20

11

0 1 1
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Fuente: Elaboracion propia a partir de aplicativo Invima con corte a septiembre 2024

Adicionalmente, se identificaron 83 comités de ética en investigacion (CEI) en el pais. En cuanto a la
distribucion de estos, se encontrd que Bogota, Antioquia, Santander, Risaralda, y Valle del Cauca tienen
una proporcion equilibrada entre CEI y centros de investigacion (1 CEI por cada 1-3 centros
aproximadamente), lo que sugiere una estructura ética solida y funcional. Por su parte departamentos
como Atlantico, Bolivar, Narifio, y Cundinamarca tienen una proporcion mas ajustada (1 CEI para 2

centros 0 mas), lo que seria una carga administrativa en caso de un incremento en los estudios.

Departamentos como Tolima y Coérdoba tienen un solo CEI para varios centros, lo que seria un

obstaculo para revisiones éticas oportunas y robustas; mientras que Caldas cuenta con mas CEI que
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nimero de centros activos, siendo esto una oportunidad estratégica para operar como nodo ético regional
0 servir a centros emergentes.

Grafica 4. Distribucion comités de ética en investigacion por ciudad
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Fuente: Elaboracion propia a partir de aplicativo Invima con corte a septiembre 2024
6.2.  Requisitos normativos y legales vigentes para realizar Investigacion Clinica en Colombia
La investigacion clinica en Colombia estd regulada por un conjunto de normas que garantizan la
seguridad, ética y calidad de los estudios que involucran a seres humanos, en este sentido se identificaron
las normativas principales que regulan la investigacion clinica en Colombia, identificando sus fortalezas
y limitaciones frente al desarrollo de la investigacion clinica en el pais.

e Resolucion 8430 de 1993 por la cual se establecieron las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud en Colombia. Las disposiciones generales de esta
Resolucion tienen por objeto establecer los requisitos para el desarrollo de la actividad
investigativa en salud (27). Esta normatividad es considerada el marco ético principal para
investigacion con seres humanos. Define los tipos de riesgo, las condiciones para la aprobacion

por comités de ética, el desarrollo de la investigacion en comunidades, menores de edad, mujeres
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embarazadas o grupos subordinados y la necesidad del consentimiento informado. Aunque
pionera en su momento, actualmente se considera desactualizada frente a estandares
internacionales modernos (ICH-GCP, CIOMS, entre otros).

e Resolucion 2378 de 2008 por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las
instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos en Colombia (22).
Esta se encuentra organizada en torno a cinco componentes basicos, que forman el sistema de
habilitacion de centros de investigacion clinica como son infraestructura, recurso humano,
documentacién y procedimientos, gestion en productos de investigacion y gestion del riesgo. El
cumplimiento de esta normatividad ha permitido asegurar las condiciones fisicas adecuadas para
la seguridad de los sujetos de investigacion y el manejo riguroso de la informacion y productos
de investigacion; ha llevado ademas a los centros a contar con espacios fisicos exclusivos para
las actividades de investigacion como consultorios, areas de almacenamiento de medicamentos,
acceso a equipos biomédicos entre otros. Respecto al recurso humano exige la formalizacion y
creacion de roles como el investigador principal, coordinador de estudios, farmacéutico y equipo
de soporte. En tal sentido, aunque establece una vigencia de 5 afios, no contempla una ruta clara
para la recertificacion automadtica, ni establece incentivos por cumplimiento sostenido. Esta
resolucion permite la exigibilidad de procedimientos escritos (SOPs), control documental,
archivo y registro de todos los procesos y obliga a implementar sistemas para la gestion segura y
trazable de datos clinicos y registros de pacientes. Incluye ademés disposiciones especificas para
el almacenamiento, control y devolucion de medicamentos en investigacion, garantizando su
integridad y uso correcto; y crea una figura formal de centro certificado por el Invima, necesaria
para participar en estudios clinicos, lo que le da legitimidad internacional al sistema colombiano.
No obstante, se identificaron limitaciones. La resolucion 2378 fue expedida en 2008 y no ha

tenido actualizaciones significativas para integrar elementos como el consentimiento informado
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electronico, telemedicina en ensayos clinicos, entre otros. Asi mismo no regula directamente otros
tipos de estudios clinicos como con dispositivos médicos, intervenciones no farmacoldgicas, e
investigacion en salud publica. Esto genera un vacio para centros que quieren certificar protocolos
fuera del modelo farmacoloégico clasico.

e Resolucion 1995 de 1999 por la cual se establecen las normas para el manejo de la Historia
Clinica en Colombia (26). Esta Resolucion define la Historia Clinica como un documento
privado, obligatorio y sometido a reserva, en el cual se registran cronologicamente las
condiciones de salud del paciente, los actos médicos y los demas procedimientos ejecutados por
el equipo de salud que interviene en su atencion. Dicho documento unicamente puede ser
conocido por terceros previa autorizacion del paciente o en los casos previstos por la ley. Las
disposiciones de esta resolucion son de obligatorio cumplimiento; define ademds las
caracteristicas de la historia clinica como integralidad, secuencialidad, racionalidad cientifica,
disponibilidad y oportunidad.

Aunque la Resolucion 1995 de 1999 no fue disefiada especificamente para la investigacion,
contiene disposiciones clave que conciernen de forma directa a los centros de investigacion
clinica, investigadores y patrocinadores. Entre estas disposiciones podemos destacar:

e Definicion y obligatoriedad de la historia clinica: Como se menciond anteriormente la
historia clinica es definida como un documento obligatorio, privado y sometido a reserva,
en el que se registra cronologicamente la atencion brindada a un paciente. En el contexto
de la investigacion clinica, esto incluye, registro de procedimientos relacionados con
ensayos clinicos, inclusion de eventos adversos, y seguimiento del uso de medicamentos

en investigacion.
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e Reserva y confidencialidad: Solo puede ser consultada por el usuario, el equipo de salud
tratante, la autoridades judiciales o administrativas dentro de sus funciones legales,
investigadores con autorizacién del comité de ética y consentimiento informado del
paciente.

e (Contenido minimo obligatorio: Identificacion del paciente, evolucion médica y de
enfermeria, resultados de laboratorio e imagenes, medicacion administrada (incluye
producto en investigacion), observaciones clinicas, diagnosticos y procedimientos.

e Custodia: El prestador de servicios de salud es responsable del archivo, integridad,
conservacion y confidencialidad de la historia clinica, lo cual aplica también a centros de
investigacion.

En el contexto de la investigacion clinica esta normatividad ha contribuido con la garantia de la
confidencialidad de la informacion generada en los estudios clinicos; ha permitido ademas una validacion
del proceso clinico del sujeto aportando confiabilidad; asi como uniformidad documental. No obstante,
existen vacios con implicaciones para la investigacion clinica como la falta de distincion entre esta y la
atencion médica convencional; la no obligatoriedad para el registro del consentimiento informado en la
historia clinica; y la ausencia de lineamientos sobre el acceso para patrocinadores o monitores.

Existen otras normas y resoluciones que complementan o modifican aspectos especificos de la
Resolucion 1995 de 1999 (26) como la Resolucion 1715 de 2005 (43) la cual introdujo disposiciones
relacionadas con la retencion y entrega de la historia clinica. Asi mismo la Resolucion 839 de 2017
establecid nuevos aspectos relacionados con el manejo, custodia, tiempo de retencion, conservacion y
disposicion final de los expedientes de las historias clinicas (44).

e Ley 2015 de 2020: Mediante la cual se crea la historia clinica electronica interoperable (IHCE),

cuyo objetivo es permitir el intercambio seguro y eficiente de datos clinicos entre diferentes
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prestadores de servicios de salud (45). A través de la Historia Clinica Electronica se facilitara,
agilizard y garantizara el acceso y ejercicio de los derechos a la salud y a la informacion de las
personas, segun la Ley 1581 de 2012, por la cual se dictan disposiciones generales para la
proteccion de datos personales respetando el Habeas Data y la reserva de esta (46) Los
Prestadores de Servicios de Salud estardn obligados a diligenciar y disponer los datos,
documentos y expedientes de la historia clinica en la plataforma de interoperabilidad que
disponga el Gobierno nacional. Los centros de investigacion en Colombia deben estar habilitados
como Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, por ese motivo los servicios farmacéuticos,
que hacen parte de los centros de investigacion estan regidos por la legislacion especifica, entre
las que encontramos:

e Resolucion 3100 de 2019: Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion
de los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta el
Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud (23). Aunque esta
resolucion no es especifica para la investigacion clinica, incide directamente sobre los centros
que prestan servicios donde se desarrollan los ensayos clinicos particularmente cuando se
involucran intervenciones médicas como la administracion de medicamentos, y otros
procedimientos. Los estudios clinicos deben desarrollarse en IPS habilitadas. Esta normativa
ha fortalecido los estdndares de calidad de los servicios de salud, garantizando que las
instituciones donde se desarrollan investigaciones cumplan con las condiciones de seguridad,
talento humano, y equipamiento, promoviendo asi ambientes seguros para los sujetos
participantes. Sin embargo, existen algunas limitaciones para la investigacion clinica frente a
estas disposiciones relacionada con la ambigiliedad de algunos requisitos para los centros de

investigacion lo que se convierte en una barrera para el desarrollo de este tipo de investigacion
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e Resolucion 1403 de 2007: Por la cual se determina el Modelo de Gestion del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras
disposiciones (47). Define los objetivos, principios, funciones y la clasificacion y complejidad de
los servicios farmacéuticos. Precisa el sistema de gestion de la calidad como una herramienta
sistematica y transparente que permite dirigir y evaluar el desempefio del servicio farmacéutico,
en términos de calidad.

e Decreto 780 de 2016: Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud. Este decreto compila y
actualiza diversas regulaciones del sector salud en Colombia, incluyendo aspectos relacionados
con la investigacion clinica (24). En su capitulo 10, establece disposiciones sobre droguerias y
servicios farmacéuticos esenciales para la adecuada gestion de los medicamentos utilizados en
estudios clinicos.

e Resolucion 20764 de 2011: Por la cual se establece el reglamento relativo al contenido y
periodicidad de los reportes de eventos adversos en la fase de investigacion clinica con
medicamentos en humanos y contiene informacion sobre (25):

o Ambito de aplicacion

o Definiciones

o Reporte de SAE nacionales

o Reporte de eventos adversos no serios nacionales e internacionales
o Reporte de SAE internacionales

o Informes de seguridad extraordinarios

En ese mismo sentido el Invima ha emitido una serie de Circulares y Guias para complementar la

Resolucion 2378 de 2008, las cuales son de caracter obligatorio.
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e Circular Externa 600-5776-14: Por la cual se establecen las disposiciones sobre el desarrollo de
investigaciones clinicas con medicamentos en humanos, en especial en lo referente a la
inspeccion, vigilancia y cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas (BPC) (48).

o Aprobacion de Proyectos: Aprobacion obligatoria por parte del Invima

o Interrupcion de Investigaciones: Invima podrd interrumpir en cualquier momento la
realizacion de una investigacion clinica o exigir la introduccion de modificaciones en un
proyecto en los siguientes casos: Alteracion de las condiciones de autorizacioén

o Incumplimiento de las Buenas Précticas Clinicas: Proteccion de los seres humanos sujetos

de ensayo o defensa de la salud publica.

Con relacion a los procesos de evaluacion de protocolos esta circular hace las siguientes

aclaraciones

o Aprobacion de protocolos: La evaluacion realizada de un protocolo serd notificada al
patrocinador mediante un acto administrativo emitido por la Direccion de Medicamentos
y Productos Bildgicos, por lo tanto, no se podra iniciar actividades de investigacion
propias del protocolo hasta no contar con dicho documento

o Estudios clinicos Fase IV: Solo se deben sometera Invima aquellos estudios clinicos que
presentes intervencion en los grupos de estudio, como, por ejemplo, los ensayos con
tratamientos asignados de forma aleatoria, que adoptan las caracteristicas de un estudio
clinico.

o Notificacion de desviaciones: las desviaciones presentadas durante el desarrollo de los
protocolos de investigacion deben ser notificadas en espafiol al correo electronico
invimabpc@invima.gov.co en formato Excel y en un tiempo méaximo de 15 dias habiles

desde que el patrocinador tiene conocimiento.
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o Enmiendas a protocolo: para los casos en los que se someta una enmienda, si esta requiere
actualizacion del consentimiento informado del estudio clinico, los documentos deben ser
radicados de manera conjunta. Este tipo de tramites debe ser notificado al Grupo de
Buenas Practicas Clinicas, quien valorara la relevancia de este y seglin esta evaluacion lo
sometera a analisis por parte de la Sala Especializada de Medicamentos y productos
Biologicos. En cuanto al sometimiento de enmiendas, nuevos informes de consentimiento
e investigadores, para que estos se puedan implementar requieren la aprobacion previa de
Invima.

o Procesos de re-etiquetado: el re-etiquetado al considerarse un proceso de
acondicionamiento secundario debe realizarse en un Laboratorio Farmacéutico que cuente
con certificado de Buenas Practicas de Manufactura o en Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud que cuentes con Buenas Practicas de Elaboracion para procesos de
reempaque y/o reenvase. Cuando el re etiquetado sea relacionado con la ampliacion de la
fecha de la vida util del producto en investigacion, se recomienda que las solicitudes se
hagan al menos con 3 meses de anticipacion al vencimiento y recuerda que Colombia se
encuentra catalogada como zona IV B. Cuando se someta un nuevo protocolo con una
nueva molécula y que atin no cuente con registro sanitario, es necesario alegar los estudios
de estabilidad y en el caso de utilizar placebo en el estudio, allegar certificado de andlisis
de minimo dos lotes que incluya contaminacion microbiana.

o Informe anual: los informes anuales deben presentarse a Invima teniendo en cuenta la
fecha de aprobacion del estudio clinico en el pais.

o Tarifas Invima: hace aclaraciones con relacion a las tarifas establecidas por Invima para

la documentacion que se someta con relacion a los estudios clinicos
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Circular Externa 600-9915-15: Dirigida a los comités de ética en investigacion CEIl, por la cual
se recomienda seguir los lineamientos basados en la normativa nacional vigente y en los acuerdos
internacionales que definen los aspectos bioéticos para la investigacion en seres humanos (49).
El CEI debe tener actualizado su documento guia, que incluya todos los procedimientos
necesarios en la revision, aprobacion y seguimiento de los proyectos de investigacion que se
desarrollan en nuestro pais, con el fin de garantizar la proteccion de los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos participantes en los ensayos clinicos.
Circular Externa 600-0511-16: Hace referencia a los cambios de sede del centro de investigacion
o del comité de ética cuando estos ya han sido certificados en Buenas Practicas Clinicas. En este
caso se debe solicitar nueva visita de Invima para verificar las condiciones de certificacién en
Buenas Practicas Clinicas. El centro debe contar con un Plan de Contingencia que incluya un
mecanismo expedito para informar sobre el cambio de sede a los sujetos participantes en los
ensayos clinicos (50). Adicionalmente el Invima, en su pagina web, ha publicado, las siguientes
Guias que actualmente se encuentran vigentes y que complementan los requerimientos anteriores:
o ASS-RSA-GU040 Guia para los comités de ética en investigacion, Fecha de emision 01-
Abr-2015 (51).
o ASS-RSA-GU045 Guia de medicamentos y suministros de investigacion clinica, Fecha
de emision 06-Jul-2018 (52).
o ASS-RSA-GUO030 Guia para la presentacion de protocolos de investigacion, Fecha de
emision 03-Mar-2020 (53).
o ASS-RSA-GUO039 Guia para la Evaluacion y seguimiento de Protocolos de Investigacion,

Fecha de emision 18-Feb-2020 (54).
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o ASS-RSA-GUO031 Guia para la presentacion de las enmiendas, nuevos centros, nuevos
investigadores y consentimientos informados de protocolos de investigacion, Fecha de
emision 30-Mar-2020 (55).

o ASS-RSA-GUO033 Guia para la notificacion de cierre de estudios clinicos (protocolos),
Fecha de emision 01-Abr-2015 (56).

o ASS-RSA-GUO036 Guia para la presentaciéon de nuevas solicitudes de importacion de
suministros y exportaciéon de muestras bioldgicas para protocolos de investigacion, Fecha
d emision 05-May-2021 (57).

o ASS-RSA-GUO037 Guia para la presentacion y evaluacion de modificaciones al Manual
del Investigador, Fecha de emision 18-Jun-2019 (58).

o ASS-RSA-GUO055 Guia para la presentacion de estudios de estabilidad de medicamentos
en investigacion, Fecha de emision 30-Ago-2018 (59).

o ASS-RSA-GUO056 Guia para la Presentacion y Evaluacion de Informes de Seguridad
Anual en Investigacion Clinica, Fecha de emision 01-Abr-2015 (60).

o ASS-RSA-GUO057 Guia para el diligenciamiento de los formatos de reporte de EA en
protocolos de investigacion, Fecha de emision 07-Oct-2016 (61).

En el contexto de la investigacion clinica internacional, también existen diversas

disposiciones normativas y estdndares regulatorios que buscan garantizar la seguridad de los

participantes, la validez cientifica y la armonizacidon entre paises. Estas normativas son
esenciales para que los ensayos clinicos multicéntricos puedan desarrollarse con integridad
ética y cientifica, facilitando también la aceptacion de los resultados por las agencias
regulatorias en diferentes territorios.

e Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH): La cual establece guias para la realizacion de

ensayos clinicos, buscando armonizar los requisitos regulatorios en diferentes regiones para
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facilitar la aprobacién de medicamentos (62). La guia mas relevante en este contexto es la Guia

Armonizada ICH E6(R3) sobre Buenas Practicas Clinicas (BPC), que define estandares

internacionales para el disefio, ejecucion, registro y reporte de ensayos clinicos. Asi mismo

existen otras que han sido adaptadas o adoptadas por los paises que participan en estudios

internacionales, incluyendo Colombia.

(@]

(@]

o

Introduccion: E8(R1) Consideraciones generales para los estudios clinicos

Informes de estudios/ensayos clinicos: E3 Estructura y contenido de los informes de
estudios clinicos

Informes de seguridad: (1) E2A Gestion de datos de seguridad clinica: Definiciones y
normas para la notificacion acelerada (2) E19 sobre un enfoque selectivo de la recogida
de datos de seguridad en ensayos clinicos especificos de fase tardia previos o posteriores
a la aprobacion

Informacion de seguridad de referencia: Informe de actualizacion sobre seguridad en el
desarrollo E2F

Programacion estadistica y analisis de datos: E9 Principios estadisticos para ensayos
clinicos

Gobierno de datos, investigador y promotor: E§(R1), E9

Acontecimiento adverso grave: E2A

Protocolo de ensayo clinico y enmienda(s) del protocolo: E8(R1), E9, E9(R1)
addendum sobre estimados y analisis de sensibilidad en ensayos clinicos a la guia sobre
principios estadisticos para ensayos clinicos

Investigacion clinica de productos medicinales en la poblacion pediatrica ICH E11(R1)

Declaracion de Helsinki (altima actualizacion 2013): Emitida por la Asociacion Médica Mundial.

Es la base ética fundamental para cualquier tipo de investigacion médica en humanos, incluyendo
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la proteccion de los derechos y dignidad de los participantes. Este documento establece varios
principios clave como son (19): El respeto por la dignidad y los derechos de los participantes, el
bienestar, la integridad cientifica, la justicia, equidad y transparencia.

e Code of Federal Regulations: Las regulaciones de la FDA (Food and Drug Administration) al
respecto de la ejecucion de ensayos clinicos y otros asuntos se encuentran publicadas en el CFR
(Code of Federal Regulations), Title 21 (Food & Drugs), el cual se encuentra dividido en
diferentes secciones o partes que se refieren a aspectos particulares para la investigacion en
humanos y ejecucion de los ensayos clinicos. La regulacion contenida en el CFR, Title 21
corresponde al equivalente legal de las GPC (Good Clinical Practices, 2025) en el pais (63). Es
importante tener en cuenta que la FDA hace una revision anual del CFR por lo que se espera que
los coordinadores de estudios clinicos, investigadores principales y gerentes de sitio de
investigacion estén al tanto de los cambios que pudiesen aplicar con dichas previsiones. A
continuacion, se mencionan las secciones que todo sitio de Investigacion debe conocer y aplicar:

o 21 CFR part 11 —Registros y firmas electronicas.

o 21 CFR part 50 —Proteccion de las personas participantes en la investigacion

o 21 CFR part 54 —Declaracion de intereses financieros de los investigadores clinicos.

o 21 CFR part 56 —Comités de Etica en Investigacion

o 21 CFR part 312- Solicitud de Nuevo Farmaco en Investigacion — Subparte D

o 21 CFR part 812- Exenciones para Dispositivos en Investigacion

o 21 CREF part 814 - Aprobacion previa a la comercializacion de dispositivos médicos

El marco normativo colombiano e internacional establece requisitos estrictos para los centros de

investigacion clinica con el fin de garantizar la seguridad y bienestar de los participantes en estudios
clinicos. Desde la certificacion en Buenas Practicas Clinicas hasta la habilitacion de los prestadores de

salud y la aprobacion por comités de ética, cada regulacion tiene como objetivo asegurar la calidad y

43



Sophie Duque

Principales problematicas en los Centros de Investigacion Clinica Stephany Gonzilez

transparencia de la investigacion. Cabe destacar que parte de la normatividad colombiana esta basada en
los estandares internacionales ya mencionados, siendo estos referenciados en las normas nacionales.
Cumplir con estos requisitos no solo es un imperativo legal, sino también un compromiso ético para la
generacion de conocimiento en salud en Colombia.
6.3.  Actores involucrados en la Investigacion Clinica en Colombia

La investigacion clinica en Colombia involucra a diversos actores clave que participan en el disefio,

aprobacion, ejecucion, monitoreo y evaluacion de los estudios clinicos. A continuacidn, se relaciona un

mapa de los actores involucrados y sus roles:

Tabla 3. Actores principales en la investigacion clinica en Colombia

Ministerio de Salud y
Proteccion Social (Min
Salud)

Organismo gubernamental
encargado de disefiar las politicas de
salud en Colombia. Supervisa y

Colabora con el Invima en la
regulacion de medicamentos.
Interactiia con los comités de

Vigilancia de
Medicamentos y
Alimentos (Invima)

aprobar y supervisar los estudios
clinicos en Colombia. El Invima
evalta los protocolos de
investigacion, realiza inspecciones y
autoriza el uso de medicamentos
experimentales.

regula las actividades relacionadas ¢tica para garantizar la
con ensayos clinicos, asegurando proteccion de los
que se cumplan las normativas participantes.
nacionales e internacionales.

Instituto Nacional de | Agencia reguladora encargada de Recibe 'y revisa las

solicitudes de investigacion
de patrocinadores.

Coordina con el Ministerio de
Salud en la supervision de
ensayos clinicos.

Mantiene comunicacion con
las entidades que realizan la

investigacion, como
hospitales y centros de
investigacion.

Comités de FEtica en
Investigacion (CEI)

Garantizan que los ensayos clinicos
cumplan con los principios éticos y
que los derechos y bienestar de los
participantes estén protegidos

Evaluacion de los protocolos
de investigacion antes de su
inicio.

Coordinan con
investigadores y centros de
investigacion para revisar
cualquier cambio en el
protocolo.
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Informan al Invima sobre las
evaluaciones éticas
realizadas.

Investigadores Son los profesionales responsables Presentan los protocolos a los
de disefiar y ejecutar los estudios CEI para su aprobacion ética.
clinicos. Deben garantizar que los Informan al Invima sobre
ensayos se desarrollen de acuerdo cualquier incidente 0
con los protocolos aprobados y las resultado adverso grave.
Buenas Practicas Clinicas (BPC). Colaboran con centros de

investigacion y
patrocinadores.

Centros de | Instituciones hospitalarias 0 Colaboran con los

investigacion académicas donde se llevan a cabo investigadores para ejecutar
los ensayos clinicos. Proporcionan el estudio.
las instalaciones y recursos para Cumplen con las normativas
realizar la investigacion. del Invima y los CEL

Patrocinadores Empresas farmacéuticas, Presentan la solicitud del
biotecnoldgicas o instituciones que estudio al Invima.
financian los estudios clinicos. Los Coordinan con
patrocinadores son responsables del investigadores y centros de
disefio del estudio, financiamiento y investigacion para la
reporte de resultados. ejecucion de los ensayos.

Se comunican con CEI y el
Invima para cumplir con los
requisitos regulatorios

Organizaciones de | Administran ensayos clinicos en Invima

Investigacion por | nombre de patrocinadores, Patrocinador

contrato (CROs) manejando aspectos logisticos y Centros de Investigacion
operativos. Investigador Principal

Participantes de | Pacientes o voluntarios sanos que Deben dar su consentimiento

estudios clinicos

participan en los ensayos clinicos. Su
seguridad y derechos son la prioridad
principal durante todo el proceso.

informado, que es revisado
por los CEIL

Reciben atencion médica
durante el estudio de parte de
los investigadores y centros
de investigacion

Fuente: Elaboracion propia
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Figura 2. Mapa de actores
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La organizacion de los actores en la investigacion clinica en Colombia, de acuerdo con su poder de
accion, poder de decision, poder de influencia, entre otros factores, es esencial para comprender las
dindmicas de como se regulan, ejecutan y supervisan los ensayos clinicos. A continuacion, se describe el
papel de cada actor segun estas dimensiones:

Tabla 4. Poder de los actores en la investigacion clinica en Colombia

Ministerio de Salud El Ministerio establece | Aunque no supervisa | Tiene  una  gran
las politicas de salud y | directamente los | influencia en las
regula los aspectos | ensayos clinicos, es | decisiones
generales de los ensayos | responsable  de  la | regulatorias y en la
clinicos en el pais. Tiene | estructura ~ normativa | creacion de politicas
un poder significativo | bajo la cual se llevan a | sanitarias que afectan
para tomar decisiones en | cabo. a la investigacion
cuanto a la aprobacion clinica.
de normas y directrices.

Instituto Nacional de | Es la autoridad | Invima tiene un poder | Como regulador, su

Vigilancia de | regulatoria mas | de accidn directo sobre | influencia es alta
importante en el proceso | los ensayos clinicos, ya | sobre patrocinadores,
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Medicamentos
Alimentos (Invima)

y

de investigacion clinica
en Colombia. Tiene el
poder de aprobar o
rechazar ensayos
clinicos, y de autorizar
medicamentos y
dispositivos médicos.

que realiza
inspecciones,  evalua
protocolos 'y puede
intervenir si se detectan
irregularidades.

investigadores y
centros de
investigacion, debido
a su capacidad para
detener o modificar
estudios.

Comités de FEtica de

Investigacion (CEI)

Los CEI tienen el poder
de aprobar, modificar o
rechazar protocolos de
investigacion con base
en su revision ética.
Ningun estudio puede
avanzar sin la
aprobacion del comité.

Su accion se limita a la
revision ética y la
proteccion  de  los
derechos de los
participantes. No
pueden influir
directamente en las
decisiones  cientificas
del estudio, pero si en la
¢tica del proceso.

Los CEI tienen una
alta influencia en los
investigadores y
patrocinadores, ya que
cualquier estudio que
no cumpla con sus
directrices no puede
llevarse a cabo.

Patrocinadores
(Empresas
farmacéuticas,
biotecnoldgicas)

Los patrocinadores
tienen poder sobre el
disefio del estudio y la
financiacion.  Deciden
qué estudios financiar y
como deben ejecutarse
segun sus intereses y
objetivos de
investigacion.

Tienen  un  poder
limitado de accion sobre
los aspectos
regulatorios, ya que
deben someterse a las
decisiones de Invima y
CEl, pero controlan los
recursos financieros y
logisticos del ensayo.

Su influencia es alta,
ya que pueden decidir
en qué paises Yy
centros se llevan a
cabo los estudios, y
sobre los
investigadores con los
que trabajaran. Sin
embargo, su
influencia se limita
por los  marcos
regulatorios y éticos
establecidos

Investigadores

Los investigadores
tienen poder de decision
sobre  los  detalles
metodoldgicos del
estudio y la ejecucion
préactica del protocolo,
pero deben ajustarse a
los lineamientos
establecidos por los CEI
y el Invima.

Su poder de accion es
amplio dentro de los
limites del protocolo
aprobado. Son
responsables de la
recoleccion de datos, el
manejo de los pacientes
y la ejecucion diaria del
ensayo.

Los  investigadores
influyen
principalmente en los
centros de
investigacion 'y los
participantes. Aunque
tienen menos
influencia sobre
decisiones
regulatorias 0
financieras, son
figuras clave en el
éxito del estudio.

Centros
investigacion

de

Los centros de
investigacion tienen un
poder  limitado  de

Son los actores
operativos del ensayo,
donde se realizan los

Su influencia
moderada, ya
pueden

es
que
atraer
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decision en el disefnio del
estudio, pero si pueden

decidir sobre la
logistica, recursos
humanos y la
infraestructura que

proporcionan para el
ensayo.

estudios clinicos.
Tienen un poder de

accion fuerte en
términos de
administracion y

ejecucion del ensayo en
sus instalaciones.

investigadores y
estudios clinicos en
funcion de su
reputacion, pero
dependen del
patrocinador 'y el
Invima  para el

desarrollo del ensayo.

estudio.

Organizaciones de | Las CROs tienen poder | Tienen  un  poder | Su influencia es
Investigacion por | escoger a los centros de | limitado de accidon sobre | media, ya que pueden
Contrato (CROs) investigacion que | los aspectos | decidir en qué centros
participaran en  un | regulatorios, ya que |se llevan a cabo los
estudio clinico. deben someterse a las | estudios, y sobre los
decisiones de Invima y | investigadores con los
CEl, pero controlan los | que trabajaran.
recursos logisticos del
ensayo.
Participantes del | Los participantes tienen | Una vez que han dado | Su influencia es baja
estudio el poder de decidir si | su consentimiento | en términos del disefno
participar o no en un | informado, tienen un |y  ejecucion  del
ensayo clinico, pero no | poder limitado de | ensayo, pero  su
intervienen en la toma | accion, aunque pueden | bienestar es  una
de decisiones sobre el | retirarse del estudio en | prioridad, 'y las
disefio o ejecucion del | cualquier momento. decisiones éticas 'y

regulatorias giran en
torno a la proteccion
de sus derechos.

Fuente: Elaboracion propia

6.3.1 Jerarquia de poder e influencia en la investigacion clinica en Colombia

e Invima (Mayor poder regulador, capacidad de detener estudios).

e Ministerio de Salud (Poder sobre las politicas y normativas de salud).

e Comités de Etica en Investigacion (Alta influencia en la ética y aprobacion de estudios).

e Patrocinadores (Decisiones financieras y control sobre el disefio del estudio).

e CROs (Apoyo en la ejecucion, monitoreo y gestion operativa de los ensayos).

e Investigadores (Poder en la ejecucion y metodologias).

e (Centros de Investigacion (responsables de la logistica y operacion de los ensayos).
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e Participantes (En el centro del proceso ético, pero con baja capacidad de influencia en las

decisiones del estudio).

Tabla 5. Identificacion de actores

Ambito Actor Rol
Aprobar, supervisar y regular los ensayos
clinicos segun estandares nacionales e
internacionales. El Invima evalua los
Invima protocolos de investigacion, realiza
inspecciones y autoriza el uso del
producto de investigacion en un estudio
clinico
Regulatorio Disefar las politicas de salud en
Ministerio de Salud y (?qlombia. Sup.ervisa y regula las
Proteccién Social a}c‘ledades relacionadas con ensayos
clinicos, asegurando que se cumplan las
normativas nacionales e internacionales
Organizaciones Proveer directrices globales sobre Buenas
Internacionales (FDA- Practicas Clinicas (BPC) y otros
ICH) estandares cientificos.
Garantizar que los ensayos clinicos
.. Comités de Etica en cumplan con los principios éticos y que
Etico R )
Investigacion (CEI) los derechos y bienestar de los

participantes estén protegidos

Dirigir el estudio en el centro de
investigacion y garantizar el cumplimiento
del protocolo y la seguridad de los
pacientes. Deben garantizar que los
ensayos se desarrollen de acuerdo con los
protocolos aprobados y las Buenas
Précticas Clinicas (BPC).
Proporcionar la infraestructura y personal
para llevar a cabo el estudio clinico.
. L Instituciones Prestadoras de Servicios de
Cientifico/Técnico
Centros de Tnvestigacion Sz}h}d donde se ll‘evan a ca‘po los ensayos
clinicos. Proporcionan las instalaciones y
recursos para realizar la investigacion.
Dentro del centro se encuentra el grupo de
investigacion

Investigador Principal (IP)

Equipo de investigacion

Coordinador de estudios

Subinvestigador
Bacteriologo

Llevar a cabo las actividades asignadas
por el Investigador Principal para el
desarrollo de los estudios clinicos
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Patrocinio/Financiamiento

Patrocinador (Sponsor)

Financiar el ensayo clinico, definir el
protocolo y gestionar la investigacion. Los
patrocinadores son responsables del
disefio del estudio, financiamiento y
reporte de resultados

Organizaciones de
Investigacion por Contrato
(CROs)

Proporcionar apoyo en la ejecucion,
monitoreo y gestion operativa de los
ensayos

Operativo/Logistico

Monitores Clinicos
(CRAS)

Supervisar el cumplimiento del protocolo
y de las Buenas Practicas Clinicas en los
centros de investigacion. Pueden ser parte
de una CRO o trabajar directamente con el
patrocinador, supervisaran la ejecucion del
ensayo.

Auditores

Verificar que los procesos de
investigacion cumplan con los estdndares
regulatorios y éticos. Pueden trabajar
directamente con el patrocinador o hacer
parte de una CRO.

Asesorar en temas de cumplimiento
normativo, propiedad intelectual y
contratos entre actores Pueden hacer parte
del equipo del patrocinador o de la CRO.

Equipo Regulatorio

Asesorar en temas de cumplimiento
normativo, propiedad intelectual y
contratos entre actores Pueden hacer parte
del equipo del patrocinador o de la CRO.

Participacion/Colaboracion

Participantes del Estudio

Proveer los datos necesarios a través de su
participacion voluntaria en los ensayos
clinicos.

Organizaciones de
Pacientes

Defender los derechos de los participantes
y promover la importancia de la
investigacion clinica.

Fuente: Elaboracion propia
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6.4.  Analisis de percepciones frente a la investigacion clinica en Colombia

Como parte del analisis exploratorio del corpus de datos, se construyd una nube de palabras que
permite visualizar los términos mas recurrentes en los testimonios de los actores clave, facilitando la
identificacion preliminar de temas centrales y categorias emergentes (ver figura 3).

Figura 3. Nube de palabras- Andlisis de percepciones frente a la investigacion clinica en Colombia

Talénto

—
CRO Q

Centros

Fuente: Elaboracion propia.

6.4.1. Operacion de la investigacion clinica en Colombia
En relacion con el desarrollo de la investigacion clinica en Colombia se destacaron varios factores

clave en su operacion que tienen un impacto en la implementacion de estudios clinicos. Por parte del

centro de investigacion los participantes sefialaron como aspectos trazadores el entrenamiento del

personal, la disponibilidad de insumos y los recursos econdmicos con los que cuenta el centro.
Se hizo énfasis en la importancia de la autonomia financiera de los centros que participan en

investigacion clinica, siendo este un factor determinante debido a la independencia que estos han

adquirido y que les exige demostrar su capacidad financiera para ejecutar estudios sin depender de
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aportes externos. El recibir aportes externos conlleva a un riesgo ético que puede comprometer la
imparcialidad de la investigacion por lo que algunos participantes consideraron necesario implementar
normativas claras sobre financiacion que permitan garantizar transparencia y evitar compromisos que
afecten la integridad cientifica.

Entre los criterios que mas se destacaron para la seleccion de centros de investigacion clinica, se
mencionaron: La certificacion en Buenas Précticas Clinicas BPC, ya que se considerd que esto garantiza
el cumplimiento de estdndares nacionales e internacionales; la aprobacidon por parte de la entidad
regulatoria, en este caso el Invima; el conocimiento y experiencia del centro en el area terapéutica del
ensayo a desarrollar; y los tiempos de respuesta del comité de ética.

Se resaltd que los centros de investigacion mas valorados por el patrocinador son aquellos que
cumplen con estos criterios, priorizando centros con historial comprobado, ya que esto reduce el riesgo

de incumplimientos y problemas regulatorios.

“Pues en algun momento un patrocinador nos ofrecio una suma bien importante para montar los
centros de investigacion para un estudio de vacuna y yo lo rechacé, porque eso en cierta forma creo yo
que comprometia la imparcialidad y no lo acepté” (Informante, Centro de investigacion)

“pues hace 30 arios era distinto, pero actualmente recibir cosas fisicas, dinero, etcétera, pues yo no
creo que se justifique, porque ademas yo creo que el centro tiene que demostrar que tiene la capacidad
financiera para hacer el proyecto, jcierto? Y que los pagos sean los adecuados y los justos por el
trabajo que se hace sin alguna prebenda adicional” (Informante, Centro de investigacion)"

“pues mira para los centros de investigacion las caracteristicas son un poco mas faciles la regulacion
que tenemos desde hace varios arios ha venido a darnos muchas luces y eso nos hace, por ejemplo, un
centro de investigacion elegible es el que tiene la certificacion de buenas practicas clinicas y que tenga
dentro de su certificacion adscrito, avalado y certificado por el Invima los servicios médicos que
nosotros necesitamos”. (Informante, Patrocinador)"

El talento humano en investigacion clinica en Colombia es primordial para su desarrollo, pero la
inestabilidad laboral y la rotacién de personal afectan la continuidad del conocimiento y la calidad de los

estudios. Se enfatizé en la importancia de impartir competencias en investigacion en los profesionales
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desde el pregrado. Se reconocié ademas que, en comparacion con afos anteriores, ha habido un avance
significativo en la formacion del personal en investigacion clinica; maés si se tiene en cuenta que esta
requiere un nivel de precision y entrenamiento que las universidades no suelen proporcionar en los
programas tradicionales de salud. No obstante, pese a que la oferta de programas especificos relacionados
con investigacion clinica ha venido en aumento, muchos profesionales del area de la salud se graduan
sin conocer las oportunidades laborales en este campo. Existen ademads brechas regionales en cuanto a la
experiencia y capacitacion en este campo, por lo tanto, en estas regiones se requiere un esfuerzo mayor
para formar talento local que pueda implementar ensayos clinicos de manera rigurosa y asi descentralizar

la investigacion clinica.

“Creo que, por ejemplo, otras carreras que tienen muchisimo potencial en investigacion clinica, como
son los quimicos farmacéuticos, como son las bacteriologas, como son las enfermeras jefas, incluso
hasta las psicologas pueden tener un potencial muy grande en cuanto a formacion en investigacion.”
(Informante, Investigador Principal)"

“obviamente, todo esto es un proceso de crecimiento y de maduracion, /jcierto? Entonces, cuando uno
ve como esta la situacion hoy, comparada a muchos arios, pues estamos mucho mejor porque ya hay
mucha mas experiencia en las personas, tanto los investigadores como el equipo de quimico-
Sfarmacéutico, bacteridlogas, coordinadores de estudio.” (Informante, Centro de investigacion)"

“Por ejemplo en el caso del ensayo solidaridad en algunos centros obviamente de las regiones de
nuestro pais, pues obviamente si hay muy poca experiencia en, pues poquitas personas, que por lo
menos les interese que cuando se vinculan lo hagan bien entonces hay que hacer un trabajo también de
capacitacion regional importante si queremos desarrollar bien la implementacion de ensayos
regionales también. (Informante, Agremiaciones)"

La eleccion de la Contract Research Organization (CRO) que en espafiol traduce Organizacion de
Investigacién por contrato, es otro aspecto relevante para el desarrollo de la investigacion clinica en
Colombia; identificando que, en la toma de decisiones respecto a la CRO, el factor mas relevante no es
solo la experiencia técnica, sino la capacidad de establecer relaciones colaborativas y una comunicacion

efectiva. Se resaltan algunos criterios importantes para su eleccion como el conocimiento del entorno
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regulatorio en el pais, es decir que esta tenga conocimiento del contexto local; experiencia en el area
terapéutica del ensayo que se va a realizar; y que cuente con un equipo de monitoreo y certificaciones
internacionales en buenas practicas clinicas; con el fin de asegurar el adecuado manejo de estudios y
cumplimiento de normativas nacionales e internacionales.

Se percibidé que en general la colaboracion entre patrocinadores y CROs es positiva, no obstante,
algunos consideran que existe mayor agilidad cuando se trabaja directamente con la casa matriz, ya que

la CRO actia como intermediario lo que puede generar ciertos retrasos en la toma de decisiones.

“...normalmente elegimos son CRO que tengan buen impacto en el pais es decir que ya tengan
conocimiento, jeh? regulatorio de operacion en el pais, por eso son muy buenas fuera, pero aqui no lo
conoces, que tengan que hayan ya trabajados en el drea terapéutica, que nosotros necesitamos reitero,
si es cardio metabdlico, cardiovascular que la CRO ya haya hecho estudios de nivel que los conozcan”

(Informante, Patrocinador)"

El ecosistema de la investigacion clinica en Colombia ha venido teniendo una transformacion a lo
largo de los ultimos 30 afios, se menciond que actualmente existen aproximadamente 150 centros de
investigacion en nuestro pais. Este ecosistema se considera dinamico, pero con desafios de sostenibilidad,
lo que refuerza la importancia de tener en cuenta los criterios de seleccion ya mencionados por parte del
patrocinador tanto para centros como para CRO.

Algunos informantes consideraron que Colombia cuenta con centros de investigacion certificados y
de amplia trayectoria, incluso se cree que existen centros muy competitivos; no obstante, su alta demanda
compromete su disponibilidad. Aqui se evidencia una problematica alrededor de la falta de credibilidad
que existe por parte de los patrocinadores de estudios clinicos frente al crecimiento de centros de
investigacion que no cumplen con estandares de calidad, tiempos dptimos de aprobacion de protocolos
y proyecciones de reclutamiento; comprometiendo la competitividad del pais con relacion a otros paises

de Latinoamérica como Chile y Argentina.
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“Yo calculo que, de los 150 centros en Colombia, yo creo que ni la mitad no debe tener ni un solo
estudio, porque cuando uno ve que hay 70 estudios o 60 estudios al aiio para 150 centros”
(Informante, Centro de investigacion)"

“Es que nos demoramos mucho en empezar estudios o cuando empezamos no reclutamos entonces la
verdad, perdemos credibilidad y de hay muchos patrocinadores que tenia uno un protocolo y uno
espera que el siguiente también lo hagamos en Colombia y como no cumplimos se van para esos otros
paises que les fue bien” (Informante, CRO)

“Todos sabemos que esta actividad que nosotros hacemos es competitiva entre centros en el pais, entre
paises, entre centros de muchos paises y obviamente los pacientes van entrando en la medida que los
centros van aprobando, entonces cuando hay demoras, pues llegamos muy tarde” (Informante, Centro
de investigacion)"

6.4.2. Regulacion

La regulacion de la investigacion clinica en Colombia es otro aspecto fundamental para su
implementacion. Este andlisis mostrd que existe una falta de conocimiento sobre investigacion clinica
dentro de la entidad nacional regulatoria, lo que ha llevado a normas poco armonizadas con la realidad
del campo; y pese a que se han tenido avances en algunos aspectos, otros se han debilitado. Como se
menciond anteriormente Colombia cuenta con talento y experiencia en investigacion clinica,
pero dependen casi por completo de estudios patrocinados por el extranjero. Esto nos deja vulnerables a

decisiones externas y limita el desarrollo local de innovacién en salud.

“Yo creo que hay bastante desconocimiento en la entidad regulatoria del campo de investigacion.
Creo que es un poco subestimado el potencial que hay en ese campo y creo que si, digamos, hay
algunos esfuerzos como en mejorar algunos aspectos.” (Informante, Entidad regulatoria)

“La debilidad que tenemos como pais, si lo quieres ver asi, es que tenemos muy poca investigacion
propia. Entonces, toda la investigacion que se hace en Colombia en investigacion clinica, pues,
depende casi del 97 o 98 por ciento de investigacion que hay en el extranjero” (Informante, Entidad
regulatoria)
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“Es una decision de Invima en la cual el problema es que ellos no tienen, muchas veces, el personal
suficiente y capacitado con las competencias para poder hacer los procesos bien hechos y de una
manera expedita, ;cierto? Entonces, eso hace que, pues, no haya con quién.” (Informante, Centro de
investigacion)

Por otra parte, existe el problema de la sobrerregulacion en la investigacion clinica lo que dilata los
procesos, desincentiva la inversion y hace que implementar un protocolo sea mucho mas dificil que en
otros paises. Este es considerado un problema de fondo y se cree que dicha sobrerregulacion no impacta
la calidad de la investigacion, pero si limita la participacion de nuevos investigadores y obstaculiza la

operacion de los centros.

“Pero desafortunadamente hay demasiada regulacion, demasiadas cosas en las que hay que cumplir.
Empecemos por IPS. Por IPS, muchas de las regulaciones para unos centros médicos no deberian

’

aplicar para un centro de investigacion, /cierto? Porque es una regulacion demasiado estricta.’
(Informante, Centro de investigacion)

Otro aspecto identificado frente a la regulacion esté relacionado con la desactualizacion que existe en
cuanto a avances innovadores en salud. Esta desactualizacion no se da solo por parte del Invima, sino
también tiene que ver con el marco bioético y normativo que no ha venido evolucionado al ritmo de la
ciencia. Algunos informantes manifestaron la necesidad que tiene el Invima en armonizarse con
estdndares regulatorios internacionales, como los de la FDA (Food and Drug Administration —
Administracion de Alimentos y Medicamentos), EMA (European Medicines Agency -Agencia Europea
de Medicamentos) o ICH (Consejo Internacional para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano), para asi reducir la burocracia innecesaria y hacer mas
eficiente la evaluacion de medicamentos.

Cuando se habla de la actualizacion normativa en investigacion clinica, se considera que esta debe
enfocarse en la descentralizacion de las funciones de Invima, fortalecimiento de la estructura de los

comités de ética, la incorporacion de areas emergentes como la medicina traslacional, personalizada e
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investigacion genética. Por otra parte, se identificaron problemas de obsolescencia con las principales
normas que regulan la investigacion clinica en Colombia. Por ejemplo, se cree que la resolucion 8430 de
1993 esté desactualizada y no cubre nuevas tecnologias como terapias génicas o celulares. Asi mismo la
resolucion 2378 de 2008 es una copia de normativas internacionales, pero con requerimientos
innecesarios (como los requisitos para habilitacion de laboratorios); ademas de presentar falta de claridad
en ciertos procedimientos como la aplicacion del consentimiento informado; restricciones en poblaciones
especiales (nifios, embarazadas, adultos mayores, carceles, ancianatos) y limitaciones en el uso de

muestras futuras y en farmacogenética.

“Y la 2378 también necesita actualizaciones para que la cosa sea mds facil, no menos rigida, pero si
mads facil de poder ser ejecutada para poder trabajar mds, de manera mads competitiva.” (Informante,
Centro de investigacion)

“Esperamos hacer las adecuaciones en la 2378, poner de manifiesto algunos cambios especificos que
tienen que ver con tiempos de aprobacion, entrenamiento y decisiones con respecto a, por ejemplo,
consentimientos informados de muestras futuras de farmacéutica, poblaciones especiales, nirios,
embarazadas, adultos mayores, ancianatos, carceles en fin cosas que nosotros ya sabemos”
(Informante, Patrocinador)

“Lo que pasa es que yo creo que la 8430 si toca actualizarla. Porque la 8430, de todas maneras, si o
si, Si el bebé tiene un mes, tengo que hacerle valoracion psicoldgica. No es que yo ponga una nota en
la historia clinica.” (Informante, Centro de investigacion)

Otra dificultad que enfrenta la entidad reguladora es no contar con el personal suficiente ni con las
competencias necesarias para procesar los estudios clinicos de manera agil, retrasando los tiempos de
aprobacion y afectando la competitividad del pais en investigacion clinica. Esta problematica se
encuentra asociada a los contratos temporales de los colaboradores sumado esto a la alta rotacion de

personal que afecta la continuidad del aprendizaje y la eficiencia de los procesos.
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“Por ejemplo, ahora en diciembre es muy comun que el Invima cancele todos los contratos de la gente

’

que estd en contrato de temporalidad y lo vuelven a contratar, por ejemplo, en febrero o marzo.’
(Informante, Centro de investigacion.)

“todo son grupos de trabajo que tienen pocas personas para demasiado demasiadas funciones que
tienen que cumplir entonces el apoyo, pues tienen toda la intencion de darnos el apoyo, pero se quedan
cortos” (Informante, Centro de investigacion).

Existen quienes consideran que la regulacion en si misma no es complicada, siempre que los procesos
y sistemas estén organizados; afirmando que el mayor problema proviene de los requisitos de habilitacion
de la Secretaria de Salud, que no consideran las particularidades de los centros de investigacion; ademas
de la falta de eficiencia de los tiempos de aprobacion por parte de los comités de ética y en ciertas trabas
administrativas externas; enunciando que el problema de la oportunidad en la aprobacion de protocolos

no es solo del Invima, sino de toda la cadena de aprobacion en la investigacion clinica en Colombia.

“Yo desde ese punto de vista no veo dificultades, a veces las dificultades son los sistemas de
habilitacion de la Secretaria de Salud, que empiezan a poner una serie de requisitos que no tienen
sentido y muchas veces porque ellos ven estos centros de investigacion como IPS, comunes y
corrientes, cuando desconocen que tienen una funcion muy particular, sobre todo aquellas que solo
hacemos investigacion.” (Informante, Centro de investigacion)

Frente a esta realidad se espera que haya un reconocimiento de la importancia estratégica de la
investigacion clinica por parte del gobierno nacional para fortalecer el ecosistema de investigacion en
Colombia, ya que este puede apoyar este desarrollo en varios niveles. Cabe resaltar que el impacto de la
politica en la regulacion de estudios clinicos es innegable, y la variabilidad en la postura de los directores
del Invima afecta directamente la investigacion en Colombia.

6.4.3. Etica en investigacion clinica
La investigacion clinica por el hecho de involucrar sujetos debe cumplir una serie de requisitos éticos

mucho mas estrictos que cualquier otro tipo de investigacion. En este analisis surgieron varios dilemas
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éticos relacionados con la seleccion responsable de estudios clinicos por parte de los centros y el riesgo

de que estudios de fase 4 se usen como estrategias de "siembra" para inducir prescripcion; entre otros.

Respecto a la ética en la seleccion de estudios clinicos, se hace alusion a la alta dependencia de
protocolos disefiados en otros paises limitando la posibilidad de influir en el disefio desde la fase de
formulacion. Por otra parte, esta la factibilidad y responsabilidad de los centros considerando como un
problema ético el aceptar un estudio sin tener pacientes viables, ya que esto genera retrasos en la puesta
en marcha del protocolo. Asi mismo se menciona el uso de comparadores inadecuados; indicando que el
estandar de manejo en el pais debe ser el mejor disponible segun la evidencia cientifica, no solo el mas
accesible o el que permita llevar a cabo un ensayo. Es decir, no se debe aceptar un comparador de menor

calidad solo para realizar el estudio.

“estan llegando unos protocolos con un nivel de complejidad pensando muchisimo en terapias,
obviamente personalizadas. Si, cuyas poblaciones son muy dificiles de encontrar y que estin muy
propuestas desde las necesidades de los paises que desarrollan los medicamentos si, entonces tienen
una alta probabilidad de fallar aca en esos de alta complejidad por los procesos de reclutamiento tan

dificiles especialmente oncologia” (Informante, Comité de ética)

“Ademas estan viniendo con comparadores que no son el estandar de manejo en Colombia si, entonces
eso hace que la adaptacion de los protocolos pueda tener dificultades.” (Informante, Comité de ética)
El segundo dilema ético identificado fue el de los estudios de fase 4 y la induccion a la prescripcion.
Recordemos que estos son estudios poscomercializacion que evaliian un medicamento ya aprobado en el
"mundo real"; y pueden tener intervencion, como cambios en la dosificacion o combinacion con otros
tratamientos. El riesgo se presenta porque algunas farmacéuticas pueden diseiar estudios para inducir la
prescripcion del medicamento en médicos participantes, lo que puede distorsionar la practica clinica 'y

llevar a que los investigadores receten por presion del estudio, y no por necesidad real del paciente.

59



Sophie Duque

Principales problematicas en los Centros de Investigacion Clinica Stephany Gonzilez

“el otro tema es algunos estudios de fase cuatro con intervencion terminan siendo estudios de siembra
no ese es otro dilema ético que tenemos y es cuando se va a inducir la prescripcion a través de un
ensayo de un estudio observacional perdon con intervencion y si nos pasa mucho si nos pasa
frecuentemente con la fase cuatro tenemos que ser muy cuidadosos” (Informante, Comité de ética).
Por otra parte, se identificaron otras preocupaciones asociadas a la ética en investigacion, relacionadas
con estudios pensados en poblaciones extranjeras; esto ya se ha venido mencionando desde diferentes
enfoques. Se cree que muchos ensayos clinicos no estan disefiados para abordar los principales problemas
de salud local; puntualizando que adaptar protocolos que no reflejan la epidemiologia local genera

dificultades en el reclutamiento y aplicabilidad de resultados. Aqui el dilema ético seria si en realidad es

necesaria dicha inversion en este tipo de estudios que no son tan pertinentes.

“La evaluacion, siempre pensamos en digamos como en nueve factores, ocho factores, entonces el
primer factor es que, pues tenga una pertinencia cientifica y social, si, muchas veces lo que nos llega
como les vuelvo y les digo si, nos aplica para para poblaciones muy seleccionadas, pero no
necesariamente son los dolores nuestros por la epidemiologia en cuanto al abordaje de las
enfermedades, las tecnologias siguen quedando en las necesidades de los paises desarrollados”
(Informante, Comité de ética).

Frente al principio de beneficencia, no maleficencia y balance riesgo-beneficio, se plantea gran
preocupacion sobre como evaluar y gestionar el riesgo en ensayos clinicos. Evidenciando que algunos
estudios inducen a una exposicion innecesaria a riesgos, ya que imponen procedimientos invasivos que

no forman parte del estandar de manejo como biopsias innecesarias 0o toma de muestras biologicas

excesivas.
“El riesgo es cambiante en el ciclo de vida del ensayo clinico entonces los comités de ética estamos

llamados realmente no solo a aprobar sino acompariar todo el proceso del experimento para poder

empezar a identificar esos cambios en el riesgo y en el balance riesgo beneficio, muchas veces estamos
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en el limite del balance riesgo beneficio o se exponen los sujetos a riesgos innecesarios. (Informante,
Comite de ética).

La justicia en ensayos clinicos también fue un tema abordado por los informantes, y es considerado
un asunto complejo que involucra criterios de seleccion, carga de investigacion y acceso a tratamientos
post-estudio. Se considera que los criterios de legibilidad deben basarse en necesidades cientificas reales,
y no en la conveniencia del protocolo para acceder a poblaciones especificas. Por otra parte, estan las
enfermedades con alta demanda para investigacion, lo que termina sobrecargando a dichos pacientes y
sus familias; y finalmente en cuanto a justicia se refiere la falta de acceso a tecnologias contradice el

principio que declara que los ensayos clinicos deben beneficiar a poblaciones similares a las estudiadas.

“el tema de Justicia, siempre debemos ser muy cuidadosos observando que efectivamente la definicion

de esos criterios de legibilidad aplique por cuestiones de la decision del desarrollo farmacologico
porque a esos participantes en un futuro a esas poblaciones similares son los que se van a beneficiar y
no, porque sea digamos algo ajustado por protocolo para poder tener acceso a ciertas poblaciones de

intereses especificas.” (Informante, Comité de ética).

“Un tema de injusticia que tiene que ver con lo macro y el tema de la economia es posiblemente esas

tecnologias no lleguen al pais.” (Informante, Comité de ética).

“Por ejemplo, en los criterios de inclusion, jcierto? ;Qué riesgos hay de que yo no pueda desemperiar
o realizar un buen protocolo? Porque los criterios de inclusion y exclusion no los tuve en cuenta, por
ejemplo” (Informante, Centro de investigacion).

El proceso de aplicacion del consentimiento informado fue una de las principales preocupaciones
expuestas por los informantes, quienes lo consideraron poco accesible y dificil de comprender. Muchos
de estos documentos son percibidos como excesivamente extensos y técnicos, lo que dificulta su
interpretacion. Ademads, se identificaron problemas en la presentacion de los asentimientos dirigidos a

nifios y poblaciones vulnerables.
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Asimismo, se sefial6 una falta de verificacion por parte del equipo de investigacion para garantizar
que los participantes comprendan plenamente la informacién proporcionada. El proceso de re-
consentimiento también fue sefialado como un aspecto critico, ya que suele llevarse a cabo de manera
apresurada, con un enfoque en los cambios clave, pero sin asegurar que los sujetos comprendan el
impacto total de las modificaciones. Se percibe ademas una presion implicita sobre los pacientes, quienes
no siempre cuentan con el tiempo y el espacio necesarios para reflexionar y decidir con autonomia, es

decir se entiende como un simple tradmite administrativo

Frente a la normativa, se reconoce que Colombia impone requisitos que otros paises no exigen, como
la presencia de dos testigos en los consentimientos informados o la autorizaciéon de ambos padres en

estudios con menores. Considerando absurdo este requisito en sujetos competentes.

“los consentimientos informados son espantosos. Son 30 paginas 25 paginas 40 paginas tratamos de
disminuir el lenguaje técnico, pero sigue siendo un lenguaje técnico los asentimientos informados para
los nifios son espantosos, no vienen en un lenguaje adecuado para ellos no vienen con diserios como lo

deberia hacer la industria con toda la plata que tiene.” (Informante, Comité de ética).

“yo creo que el proceso de consentimiento informado a través de la informacion que se le dan los
participantes tiene muchisimas fallas y que los miembros de equipos de investigacion tienen que hacer
mucho acompanamiento y mucha verificacion de la comprension de la del alcance del ensayo clinico y

de sus de sus riesgos y sus beneficios” (Informante, Comité de ética).

“Lo de los dos testigos también a veces hace que el proceso sea dificil. Pero diria que no se necesitan

dos testigos, con uno es suficiente” (Informante, Centro de investigacion).

“todo el tema de los menores de edad, que sean los dos padres, o sea, hay una cantidad de cosas que
tienen que ser actualizadas porque nos quita también competitividad sin poner en riesgo la integridad

de los sujetos y la seguridad de los sujetos” (Informante, Centro de investigacion).
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Ahora bien, en el desarrollo de ensayos clinicos se ha venido observando la negociacioén con pdlizas
de responsabilidad civil que presentan exclusiones no justificadas que pueden dejar desprotegidos a los
participantes del estudio; algunas de estas también muestran coberturas limitadas; ya que no incluyen
ciertos procedimientos o efectos secundarios, esto afecta la seguridad de los pacientes y no ofrece

garantias para la participacion de los sujetos elegibles para el protocolo.

“estamos viendo polizas de responsabilidad civil, que vienen con exclusiones, no justificadas en

contra. Digamos el patrocinador que se le ha asegurado, pero que finalmente van a dejar descubierto

al participante de investigacion, hay algunas poélizas de responsabilidad civil hablando nuevamente de
. . . . . »

riesgo que pueden ser incompletas o tener exclusiones, no justificadas y todas esas cosas” (Informante,

Comité de ética).

Para minimizar todos estos riesgos ya mencionados, los comités de ética tienen un papel fundamental

en el desarrollo de la investigacion clinica en Colombia. Sin embargo, estos enfrentan grandes desafios

en su operacion. Muchos comités de ética no tienen la capacidad operativa para gestionar

simultdneamente multiples estudios con diferentes niveles de riesgo.

Se reconocid que los comités de ética en centros académicos tienen problemas estructurales que
afectan su eficiencia y calidad en la evaluacion de ensayos clinicos. Varios de los actores participantes
identificaron dificultades propias en la designacion de sus miembros, los cuales muchas veces son
asignados por jerarquia de la institucidn, mas no por vocacion; se cree que existe también una sobre carga
de trabajo entre sus miembros; estos no cuentan con un tiempo adecuado para la revision rigurosa de la
documentacién propia de los proyectos, lo que deriva en falta de oportunidad en los tiempos de
aprobacion de la documentacion asociada al protocolo; ademas existe ausencia de remuneracion y falta

de competencias entre sus miembros.
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“los comités de ética de centros académicos son uno los miembros se vuelven obligados a estar en un
comité, si lo peor de todo es que estan muchas veces, jeh? Definidos por cargos, no es vocacional es el

director de tal departamento.” (Informante, Comité de ética).

“dijo 60 dias que sean 60 dias que un comité de ética dijo yo solo me reuno una vez al mes y te entrego
la respuesta en 15 dias” (Informante, CRO).

El tiempo y la experticia deben ser reconocidos y remunerados para garantizar evaluaciones de calidad

y evitar que la revision ética se perciba como una carga adicional. Ademads, la capacitacion de los
miembros de los comités de ética no puede limitarse a una formacion aislada o a cursos ocasionales. Es
fundamental contar con un programa estructurado, alineado con las necesidades reales de los comités y
su carga de trabajo. Se destacé que los comités independientes en el pais han demostrado ser mas

eficientes y especializados en la evaluacion de ensayos clinicos en comparacion con los académicos.

“Entonces si creo que falta los comités de ética que son independientes en el pais, la experiencia que
tengo desde el nuestro es que los miembros tenemos pues una dedicacion, hay un pago, hay una

remuneracion” (Informante, Comité de ética).

“Segundo, al profesionalizar mas a los miembros de los comités y darles el tiempo adecuado
seguramente las sesiones pueden ser mds frecuentes y se pueden utilizar otras estrategias que no
requieren necesariamente la presencialidad sobre todo para asuntos que no se deben deliberar en
corum.” (Informante, Comité de ética).

6.4.4. Barreras
A lo largo del documento se han venido describiendo las dificultades y problematica asociada a los
diferentes aspectos que hacen parte del desarrollo de la investigacion cinica en Colombia. No obstante,
vale la pena puntualizar sobre algunas barreras que vienen impidiendo la expansion de la investigacion

clinica en nuestro pais.
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Para la apertura de nuevos centros existen barreras que van desde la parte operativa, hasta el ambito
econdémico. Se evidencio que los patrocinadores tienden a preferir centros establecidos y confiables para
llevar a cabo sus estudios. Para ellos es fundamental encontrar el balance entre la consolidacion de
centros ya establecidos y fomentar la apertura de nuevos, lo que permite una distribucion mas equitativa
de las oportunidades de investigacion. El cierre de un centro tiene un impacto significativo tanto en los
pacientes, quienes pueden ver interrumpido su acceso a tratamientos, como en los patrocinadores, que

enfrentan desafios operativos, logisticos y economicos.

6

s muy dificil generar credibilidad. Entonces, los patrocinadores empiezan a trabajar con los que ya
conocen, es logico, los que le dan calidad, los que reclutan los pacientes. Eso es lo normal que debe
ocurrir y lo cual, obviamente, es una conveniencia para los centros que ya estan mas establecidos y
organizados, pero es una limitacion para los centros que quieren comenzar.” (Informante, Centro de

investigacion).

En ese mismo sentido se menciona que algunos centros nuevos enfrentan retos al no conocer la
complejidad de los protocolos y la necesidad de garantizar la seguridad de los sujetos de estudio. Las
demoras por parte de los comités de ética como se mencion6 anteriormente se configuran en otra barrera
que afecta el desarrollo de la investigacion. Se evidencian dificultades en la sostenibilidad financiera de
los centros de investigacion debido a una planificacion deficiente y falta de conocimiento en los costos

operativos.

“Montar un centro es costoso, toma mucho tiempo, tiene mucha responsabilidad y si no logra tener un
flujo de estudios determinado, pues dificilmente va a poder seguir adelante.” (Informante, Centro de

investigacion).

“son los comites de ética, los comités de ética se demoran, si, si los comités de ética tienen reuniones

espaciadas, es dificilisimo porque los tiempos entonces se prolongan” (Informante, Agremiaciones).
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“Pues hace poco se estd trabajando precisamente en poder conocernos un poquito mas de cudanto
realmente cuesta llevar a cabo un estudio clinico en Colombia pues uno podria decir a grandes rasgos,
que, si hay una diferencia en costos en sentido que es mucho menos costoso realizar un estudio clinico
en Colombia versus en Estados Unidos por ejemplo y esto debido también, pues a las tasas de cambio

v demads entonces puede llegar a ser mas barato” (Informante, Patrocinador)

Por otra parte, la burocracia en la comunicacion entre actores clave se definié como otra barrera donde
se describe como la cadena de consultas entre el Comité de Etica, la CRO, el patrocinador local y la casa
matriz genera retrasos significativos en la ejecucion de los estudios clinicos.

“Entonces son muchas cosas que hay operativamente si, si afecta el desarrollo de la investigacion
y ahi metido en eso, el Comité de Etica hay un tema como cuando le pregunta a la CRO una cosa y
la CRO tiene que preguntarle al patrocinador y el patrocinador le tiene que preguntar a la casa

matriz, entonces operativamente son unos tiempos largos” (Informante, Agremiaciones).

También se resaltd el impacto cultural y social, sugiriendo que la falta de informacion y educacion
sobre investigacion influye en la reticencia de la poblacién a participar en estudios clinicos. El discurso
refleja que, en Colombia, la escasa cultura de investigacion clinica dificulta el reclutamiento de
participantes, ya que la poca formacidn en este ambito afecta tanto la percepcion como la confianza en
los ensayos clinicos. Esta situacion se agrava por la persistencia de mitos y temores en torno a la

investigacion, especialmente en poblaciones vulnerables como mujeres embarazadas y nifios sanos.

“creo que todavia en Colombia falta muchisimo en cuanto a cultura de investigacion clinica en
nuestra poblacion. Entonces no hay como una cultura establecida en investigacion clinica, hay
muchos miedos alrededor de la investigacion clinica todavia, sobre todo si es en poblaciones
especiales como embarazadas o como pacientes pediatricos, es mucho mas complejo, sobre todo en

pacientes pediatricos sanos.” (Informante, Investigador Principal).
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“Otra barrera importante, importantisima, es el desconocimiento que hay de los temas de
investigacion clinica, tanto en la comunidad médica como en los pacientes, /cierto? Nosotros
tenemos muchos pacientes a los cuales su médico les dice que no se meta en un estudio clinico, que
van a experimentar con ellos, lo cual suena absurdo porque, pues, los médicos son los principales
usuarios de los productos de los estudios clinicos reflejados en vacunas o en medicamentos”

(Informante, Centro de investigacion).

“miedo como siempre, pues obviamente es el tema de saber que estamos siendo pues como como si,
que estan haciendo pruebas con algo que hasta ahora no es 100% seguro. Entonces es como eso el

miedo, pero pues...” (Informante, Sujeto participante)

6.4.5. Beneficios

La investigacion clinica no solo ofrece acceso a tratamientos innovadores, sino que también garantiza
que los pacientes reciban su medicacion en los tiempos adecuados. En patologias como el cancer, donde
cada dia cuenta, esta regularidad en la administracion del tratamiento es un gran beneficio frente a la
incertidumbre que muchas veces se enfrenta con las EPS. Para algunos informantes ese tipo de

investigacion contribuye ademas al avance cientifico en Colombia.

“mira que algo que les gusta mucho que yo he notado a los pacientes es que a ellos se les garantiza su
tratamiento en los tiempos adecuados, te pongo ejemplo, un paciente que de pronto su quimio es cada
21 dias, con un ensayo clinico va a ser cada 21 dias, si de pronto con una ventana de dos o tres dias
antes o después puede ser, pero un paciente por EPS facilmente su quimio pues la que era cada 21 dias

puede ser cada mes, cada tres meses, cada seis meses.” (Informante, Centro de investigacion publico)

“entonces me motivo pues porque sé que es un aporte muy importante para Colombia tener
estos estas oportunidades o estos estudios aca en nuestro pais” (Informante, Sujeto
participante)

Desde las circunstancias de los sujetos de investigacion mas alla del acceso al tratamiento, el apoyo
logistico y nutricional que muchas veces se ofrece en estos estudios, realmente mejora su calidad de vida
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durante el proceso, influyendo esto en la adherencia al tratamiento o en la percepcion de los pacientes

sobre los ensayos clinicos.

“nuestra poblacion es bastante humilde, son estratos 1 y 2, entonces muchas veces nuestros pacientes
vienen sin desayuno a una quimio, a duras penas un transporte publico, los ensayos clinicos les dan
transporte tanto a ¢l como al acompariante y ademas muchas veces hay algunos patrocinadores que le
dan un bono de desayuno tanto a él como a su acomparnante o un almuerzo” (Informante, Centro de

investigacion publico)

La investigacion clinica en Colombia ha tenido un impacto en el campo laboral, ya que se han abierto
oportunidades para otras disciplinas a parte de la medicina. La seleccion de centros y la venta de
Colombia como destino de investigacion son fundamentales para atraer mas estudios lo que genera
trabajo especializado, desde coordinadores hasta personal de soporte, fortaleciendo hospitales y centros

de salud al atraer inversion y recursos.

“Creo que, por ejemplo, otras carreras que tienen muchisimo potencial en investigacion clinica, como
son los quimicos farmacéuticos, como son las bacteriologas, como son las enfermeras jefas, incluso
)

hasta las psicologas pueden tener un potencial muy grande en cuanto a formacion en investigacion.’

(Informante, Investigador principal)

porque hay una de las quejas mas grandes de los profesionales es que, de pronto, el campo de trabajo
cuando salen a una vida profesional es muy pequerio, pero cuando nosotros tenemos estas otras
puertas, o sea, cuando una bacteriologa se da cuenta que tiene muchos otros campos de accion y que
la investigacion es uno de ellos y que puede ser coordinadora de un estudio clinico...” (Informante,

Investigador principal)

“es importante a manera de promocion también del pais como centro de investigacion sino el impacto

que tiene a nivel nacional en cuanto a generacion de empleo en cuanto a llegar a apoyo también a las
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instituciones de salud en cuanto a llegar a personas que necesitan de otras alternativas de manejos de
sus enfermedades” (Informante, Patrocinador)

Se considera también como un beneficio el trabajo que se ha realizado en politica ética, bioética e
integridad cientifica lo cual es un avance enorme y necesario. Es normal que haya aspectos que generen
debate o que se puedan mejorar, pero lo importante es que se estdin dando pasos firmes hacia una

regulacion mas clara y acorde con las necesidades actuales de la investigacion.

“Yo lo veo como algo muy valioso todo el proceso que estd generando el grupo que ha trabajado en la

politica ética bioética de integridad cientifica.” (Informante, Comité de ética)

6.4.6. Planes de mejora

Para abordar los factores que dificultan el desarrollo de la investigacion clinica en Colombia, se han
identificado esfuerzos por parte de gremios y asociaciones para mejorar la regulacion y otros aspectos
clave. Agremiaciones como Avanzar han trabajado en estrategias de apoyo al Invima con el objetivo de
agilizar y hacer mas eficientes los procesos. Entre estas iniciativas, se destaca la unificacion de criterios
en los comités de ética para evitar solicitudes innecesarias o contradictorias, asi como la capacitacion y

alineacion de estos comités con las guias operativas del Invima.

“También se habla de esto, no de la conectividad y todo que tiene nuestro pais y también diria que las
asociaciones que tenemos de centros de investigacion. AVANZAR y el mismo AFIDRO y otras

instituciones que han estado apoyando la investigacion clinica como Procolombia, Invest y Camara de

Comercio.” (Informante, CRO)
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Estas asociaciones han logrado avances en la interlocucion con el Invima, pero sus logros dependen
mucho de la coyuntura politica. Se resalta el rol de asociaciones como Afidro, las cdmaras de comercio

y la academia.

“Antioquia ya estan muy organizados que, las camaras de comercio también como que estan buscando
sus apoyos y se acercan también a en este caso a AVANZAR se acerca para que nosotros desde

AVANZAR les demos apoyo.” (Informante, Informante Agremiaciones)

“por ejemplo, hay mucha interaccion con las camaras de comercio en las ciudades y a través de las
cdamaras de comercio, en las ciudades se generan también muchas actividades de formacion, pero,
pero todas estas actividades de formacion a veces son como muy desagregadas” (Informante,

Agremiaciones)

Es muy positivo el papel de Minciencias para el establecimiento de lineamientos para la composicion
y funcionamiento de los comités de ética, ya que la investigacion trasciende la industria farmacéutica y
abarca diversos campos de la salud y la ciencia. En este contexto, se propone un modelo de colaboracion
en el que el ecosistema de investigacion no dependa exclusivamente del Invima, sino que también

fomente mecanismos participativos para mejorar los procesos regulatorios.

“yo si estoy muy optimista acerca de los lineamientos de Minciencias especificamente para la
definicion de la composicién y funcionamiento de los Comités de Etica porque hasta ahora lo tinico
que teniamos era el ABC de los comités de ética de Invima que define pues unos roles y define las
cosas muy generales pensados en la industria farmacéutica, pero pensemos que la investigacion no
solamente son ensayos clinicos en la industria farmacéutica es mucho mds amplia, la investigacion en

salud” (Informante, Comité de ética)
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La clave esta en lograr una mayor articulacion entre los diferentes actores y en estructurar planes de
capacitacion y apoyo financiero mas solidos y organizados. El Invima por su parte ha venido evaluando

referencias internacionales de paises como Brasil, EE. UU. y Canada para actualizar la normativa.

“pero hay otras que pueden ser negociadas a la luz de lo que sucede en otros paises como Brasil,
Estados Unidos, Canada entonces estamos a la espera de que esas negociaciones puedan hacerse”

(Informante, Patrocinador)

Otro aspecto que se viene trabajando con el Invima y otros actores involucrados aparte de los temas
regulatorios y los tiempos de aprobacion, son los mecanismos para garantizar que los centros cumplan

sus proyecciones de reclutamiento.

“Basicamente que son mesas de discusion para poder pactar cambios que queremos los cuales, son los
cambios que esperamos hacer las adecuaciones en la 2378, poner de manifiesto algunos cambios

especificos que tienen que ver con tiempos de aprobacion, entrenamiento” (Informante, Patrocinador)

“Esperamos que en las salas de discusion que tenemos lleguemos a acuerdos, podamos, pues asumir
que efectivamente instauramos, implementamos y todos los actores, estamos de acuerdo en los cambios

que queremos hacerlo.” (Informante, Patrocinador)

En este sentido se resalta que Colombia cuenta con un ecosistema sélido para la investigacion clinica

con costos competitivos, buena localizacion y apoyo de asociaciones clave.

“Se supone también que hacer negocios en Colombia en los ultimos afios es facil, no quiere decir
tampoco que de verdad seamos los mas baratos, pero si tenemos costos competitivos, entonces eso es

importante, estamos bien localizados.” (Informante, CRO)
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A partir del proceso de codificacion abierta y axial, se elabord un mapa categorial que representa las
categorias centrales derivadas del andlisis cualitativo. Este recurso visual permite identificar las
relaciones jerarquicas y conceptuales entre las dimensiones clave que estructuran el fenémeno estudiado,
facilitando una comprension integral de las percepciones, asociadas a la investigacion clinica en
Colombia (ver figura 4).

Figura 4. Mapa categorial Desarrollo de la investigacion clinica en Colombia
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Fuente: Elaboracion propia a partir del analisis con NVivo 14.
6.5. Andlisis estratégico

Con el fin de dar cumplimiento al objetivo relacionado con el analisis estratégico de los elementos
criticos para mejorar la investigacion y definir herramientas gerenciales, se considero la adaptacion de la
metodologia SOAR, un andlisis que se enfoca en puntos fuertes, oportunidades, aspiraciones y resultados.
A continuacion, se presentan las matrices organizadas por cada una de las categorias de actores

previamente identificados:
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Tabla 6 Matriz de analisis por categoria de actor

Sophie Duque
Stephany Gonzalez

Aspiraciones

Actor Puntos fuertes Oportunidades
Promover una reforma regulatoria
Implementar procesos digitales y
automatizados para reducir los
. tiempos administrativos
Optimizar los procesos . ; -
; , Adoptar estandares internacionales
regulatorios para hacer mas
. . completos
eficiente la aprobacion de
S Establecer canales de
estudios sin comprometer la S , .
. . . comunicacion mas efectivos y
seguridad ni la calidad . s .
- sistematicos entre Invima y los
cientifica . .,
centros de investigacion.
Implementacion de sistema de
categorizacion de estudios segun
riesgo
- Crear un plan de formacion
Colaboracion entre el . . . .
. obligatoria para los funcionarios
ecosistema de . -
. . . Ampliar y fortalecer la planta del Invima en temas de
. investigacion y entidades . . SR
Entidad de personal del Invima con investigacion clinica
. reguladoras. Apoyo de . . - -
regulatoria- L profesionales especializados en | Reducir la rotacion de empleados
. asociaciones clave . SRR . . L
Invima . investigacion clinica. mediante mejores condiciones
Compromiso con el o
laborales y continuidad en los
apoyo a procesos
. contratos.
regulatorios p
Crear programas de mentoria entre
centros consolidados y nuevos
centros
Establecer unidades de gestion
especializada dentro de los
Fomentar la certificacion de hospitales para agilizar tramites
nuevos centros para diversificar administrativos
la oferta sin comprometer la | Instaurar planes de capacitacion en
calidad. gestion financiera y operativa para
los nuevos centros
Disefar campaias de
sensibilizacion sobre investigacion
clinica en hospitales, universidades
y asociaciones médicas.
Actor Puntos fuertes Oportunidades Aspiraciones
Disefiar modelos de negocio
sostenibles en los centros de
Existen centros en investigacion para garantizar su
Colombia con amplia independencia y evitar posibles
trayectoria. conflictos de interés
Su conocimiento de la . . Promover estrategias de
. . Ampliar la capacidad de los o .
industria los hace . . capacitacion y apoyo tecnologico
Centro de .. centros mas experimentados . e
. s . altamente competitivos . . e que beneficien el crecimiento de los
investigacion L . mediante inversion en personal . .
Avance significativo en , centros sin generar dependencia
L, y tecnologia. -
la formacion del econdmica
personal en investigacion Crear fondos de emergencia para
clinica Costos centros en riesgo de quiebra
competitivos Implementar beneficios para evitar
la alta rotacion de personal, como
bonos por continuidad
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Fortalecer la capacitacion
continua en todos los niveles
de la investigacion clinica.

Sophie Duque
Stephany Gonzalez

Promocionar la inclusion de
modulos de investigacion clinica en
carreras de salud para sensibilizar a
los profesionales desde el pregrado

Fomentar la incorporacion en la
formacion médica de contenidos
sobre investigacion clinica,
metodologias y procesos de
aprobacién regulatoria

Disefiar programas educativos
dirigidos a médicos y pacientes
para mejorar el conocimiento sobre
los procesos y beneficios de la
investigacion clinica

Desarrollar escenarios de
simulacion y practica en manejo de
documentacién y consentimiento
informado para evitar errores en
estudios reales.

Fortalecer los sistemas de
calidad en los centros de
investigacion para garantizar el
cumplimiento de la regulacion.

Disefiar auditorias internas bajo
estandares de la FDA

Actor

Puntos fuertes

Oportunidades

Aspiraciones

Comité de ética

Avances en el
conocimiento de bioética
e integridad cientifica

Estandarizacion de
procedimientos entre los
diferentes comités de ética para
garantizar un desempefio
homogéneo en todo el pais

Incluir a investigadores y expertos
en ética en la creacion y
actualizacion de normativas.

Generar canales de dialogo efectivos
entre comités de ética, Invima y
otras entidades regulatorias

Promover ajustes normativos
basados en la realidad de la
investigacion y no solo en
estandares internacionales copiados.

Profesionalizacion de los
Comités

Seleccion de miembros con
formacion en bioética y metodologia
de la investigacion

Capacitacion continua a miembros
con lineamientos claros para una
evaluacion eficiente

Incentivos y remuneracion

Pago por participacion,
especialmente en centros con alta
carga de ensayos

Redistribucion de
responsabilidades

Incluir expertos externos en
evaluacion de riesgos y ética.

Gestion de la informacion

Digitalizar procesos y crear un
sistema centralizado para
seguimiento y radicacion de
documentacion.
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Sophie Duque
Stephany Gonzalez

Oportunidades

Aspiraciones

Actor Puntos fuertes
CRO- Trabajo colaborativo entre
Patrocinador CRO y patrocinadores

Optimizacién del proceso de
seleccion de centros

Base de datos actualizada con
especialidades, tiempos de respuesta
y reclutamiento histdrico.

Monitoreo de métricas en tiempo
real

Implementar fases de prueba o
estudios piloto para evaluar su
desempeiio antes de asignar estudios
de gran escala.

Apoyo a nuevos centros

Implementar programas de apoyo a
centros emergentes con alto
potencial

Fortalecer redes de colaboracion
entre investigadores, coordinadores
y CRO para compartir mejores
practicas

Incentivar centros con buen
desempeiio

Negociacion con
patrocinadores

Fomentar alianzas estratégicas con
patrocinadores

Enfatizar en la infraestructura y
certificaciones de los centros

Estandarizacion de procesos
de entrenamiento

Disefio e implementacion de Plan de
capacitacion anual en centros

Uso de plataformas virtuales para

formacion flexible y continua.

Fuente: Elaboracion propia
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7. Discusion
La investigacion clinica en Colombia ha mostrado un crecimiento sostenido en los ultimos afos,
evidenciado por el aumento de centros certificados, la profesionalizacion del talento humano y el
creciente interés de instituciones académicas y hospitalarias en el desarrollo cientifico. Sin embargo, este
progreso se ha encontrado con barreras estructurales, regulatorias y geograficas que limitan el

aprovechamiento pleno del potencial del pais en este campo.

Algunos autores consideran que el crecimiento de centros de investigacion se puede explicar por la
entrada en vigor de la norma, por una mayor rigurosidad de las exigencias técnicas contenidas en las
BPC adoptadas; ademas de la capacidad operativa de los centros para su cumplimiento, y su interés por
la investigacion; se desconoce si otros factores, tales como incentivos econdmicos podrian explicar el

crecimiento de centros (64)

El aumento en la certificacion de centros, particularmente entre 2021 y 2024, refleja una reactivacion
estratégica posterior a la pandemia, alineada con una tendencia global en la que los paises emergentes
han ganado protagonismo en la realizacion de ensayos clinicos. Segin datos de ClinicalTrials.gov y la
OMS, América Latina representa aproximadamente el 5% de la actividad investigativa mundial en
estudios clinicos, con Brasil y México como lideres regionales (6) (65). En este contexto, Colombia ha
escalado posiciones, pero ain presenta una participacion limitada en comparacion con estos paises, lo

que evidencia tanto su potencial como sus limitaciones.

Cabe destacar que la certificacion de nuevos centros de investigacion en los ultimos afios es una sefial
positiva que refleja una mayor confianza en el modelo colombiano y un esfuerzo desde el sector salud y
académico por consolidar una red nacional. Uno de los fendmenos mas evidentes relacionado con el

crecimiento de la investigacion clinica en Colombia es su centralizacion. La mayoria de los centros de
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investigacion se encuentran ubicados en las principales ciudades del pais (Bogota, Medellin, Cali,
Barranquilla y Bucaramanga), zonas que cuentan con mejores niveles de infraestructura hospitalaria,
universidades con programas biomédicos consolidados y un ecosistema de profesionales capacitados.
Esta concentracion geografica, si bien representa eficiencia, reproduce desigualdades historicas, dejando
por fuera a zonas rurales o apartadas que también presentan necesidades importantes en salud ptblica y

podrian beneficiarse de la investigacion clinica como alternativa de acceso a tecnologias innovadoras.

La centralizacion de la investigacion clinica en grandes ciudades ofrece ventajas en eficiencia, calidad
y gestion. Entre los beneficios de la centralizacion se destaca la optimizacion de recursos, la
estandarizacion de procesos y la mejora en la calidad de la gestion de datos y muestras bioldgicas (66).
Ademas, la centralizacion de la gestion de datos y de los procesos regulatorios, como la gobernanza y la
revision ética centralizada, puede reducir la duplicidad de esfuerzos, agilizar la aprobacion de estudios
multicéntricos y disminuir los costos asociados a la gestion de datos, en comparaciéon con modelos
descentralizados (67). Sin embargo, esta centralizaciéon también puede generar desigualdades en el
acceso a ensayos clinicos y a sus beneficios, especialmente para poblaciones rurales o de bajos recursos,
lo que limita la representatividad de los resultados y su aplicabilidad generalizada (68). Por tanto, aunque
la centralizacion puede garantizar altos estandares técnicos, su implementacion debe equilibrarse con

estrategias inclusivas para garantizar la diversidad y el acceso equitativo.

En cuanto a las barreras estas fueron identificadas en (3) tres niveles: regulacion, formacion de talento
humano y sostenibilidad financiera. La regulacion en Colombia es percibida como restrictiva,
fragmentada y obsoleta. En este sentido, no se trata de que existan normas excesivas, sino de un conjunto
normativo que, al no estar alineado ni actualizado, actia como una barrera funcional, el problema radica
en la desactualizacion, fragmentacion y escasa articulacion entre los actores encargados de implementar

la regulacion.
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Se encontré como la Resolucion 2378 de 2008, pilar normativo de las Buenas Practicas Clinicas en el
pais, no ha sido actualizada para alinearse con los estdndares internacionales mas recientes, limitando la
capacidad del pais para atraer estudios globales. Ademas, la concentracion de funciones en el Invima, sin
una distribucion eficiente de responsabilidades entre agencias y actores, ha generado cuellos de botella
en los tiempos regulatorios, afectando la competitividad nacional. La escasez de personal, la alta rotacion
y los contratos temporales en la entidad regulatoria agravan este panorama. Otras investigaciones han
encontrado dificultades similares para el desarrollo de la investigacion clinica en Latinoamérica y el
Caribe, considerando que la complejidad regulatoria y los plazos prolongados ponen en peligro la

participacion en estudios internacionales de los paises de esta region (69).

Respecto a la formacion del talento humano, Colombia ha avanzado significativamente, con
profesionales mas calificados y comprometidos con la ética y la calidad en investigacion. No obstante,
algunos estudios sefalan la escasez de personal adecuadamente formado como una barrera critica,
especialmente en paises de bajos y medianos ingresos, donde los programas de formacidén en
investigacion clinica son limitados o no estan estandarizados (70). Esta situacion contrasta con estrategias
exitosas implementadas en regiones como Europa o Estados Unidos, donde la inversion sostenida en
capacitacion continua, y desarrollo profesional ha contribuido a mejorar la calidad y sostenibilidad de
los estudios clinicos (71). Ademas, se ha documentado que el fortalecimiento del talento humano no solo
mejora el desempenio de los ensayos, sino que también incrementa la confianza de los pacientes y la

comunidad médica en la investigacion como herramienta para el avance cientifico.

Ahora bien, la sostenibilidad financiera de los centros de investigacion, especialmente aquellos
emergentes o no vinculados a grandes instituciones, continlia siendo una barrera. La ausencia de
incentivos fiscales, fondos publicos especificos 0 mecanismos de financiacion innovadores limita su

capacidad operativa y su permanencia en el tiempo; en ese mismo sentido Hermes y colaboradores,
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identificaron que la produccion de investigacion y desarrollo en América Latina y el Caribe se ve
frecuentemente obstaculizada por recursos limitados, falta de capacidades, dificultades para acceder a
informacion, entre otros factores (72). Estas barreras impactan el desarrollo de nuevos tratamientos y

aumentan los costos de estos afectando su accesibilidad (73).

Se sefialaron también multiples beneficios que ofrece la investigacion clinica fundamentales para el
avance de la medicina y la mejora de los resultados de salud.; ademas, de los beneficios directos para los
sujetos de investigacion con relacion al acceso a tratamientos innovadores y el monitoreo exhaustivo. En
esto coinciden multiples investigaciones, concluyendo que los pacientes que participan en ensayos
clinicos muestran mejores resultados en comparacion con aquellos que no participan (74). Otro estudio
mostrd que en el contexto de los estudios clinicos en oncologia los grupos experimentales exhiben una
ventaja en la supervivencia libre de progresion y en la supervivencia global respecto al grupo control

(75).

Por otra parte, la investigacion clinica contribuye al desarrollo de la capacidad de investigacion y
mejora la practica clinica. Los ensayos clinicos pueden cambiar la préctica clinica al proporcionar nueva
evidencia, mejorar los procesos clinicos y aumentar la capacidad de investigacion (76). Se ha encontrado
evidencia de como en paises de bajos y medianos ingresos, la implementacion de ensayos clinicos ha

llevado a mejoras significativas en la capacidad local, la infraestructura y el sistema de salud (77).

Finalmente se debe puntualizar que los hallazgos evidenciados en esta investigacion identificaron
oportunidades de mejora por parte de los actores involucrados buscando aportar elementos clave para la
formulacion de politicas publicas que promuevan una investigacion clinica descentralizada, mas
equitativa, eficiente y alineada con estandares éticos y de calidad, contribuyendo a consolidar a Colombia

como un pais competitivo en la generacion de evidencia cientifica aplicable al contexto local y global.
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Finalmente cabe resaltar que esta investigacion aporta significativamente al campo de la
administracién en salud, al proporcionar insumos clave para la gestion estratégica de los centros de
investigacion clinica, la optimizacion de recursos institucionales, y la toma de decisiones informadas en
politicas publicas y procesos regulatorios (78). Desde una perspectiva administrativa, analizar las
capacidades técnicas, operativas y financieras de los centros, asi como las dindmicas normativas y la
interaccion entre actores clave, permite identificar ineficiencias, barreras estructurales y oportunidades
de mejora que inciden directamente en la gobernanza del sistema de investigacion en salud (79). En este
sentido se puede visualizar el potencial de la investigacion clinica como motor de desarrollo, innovacion
y generacion de valor para el sistema de salud, lo cual impacta directamente en la equidad en el acceso a

tratamientos innovadores, y a la eficiencia de los procesos institucionales.
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8. Conclusiones y Recomendaciones
La investigacion clinica representa un componente esencial en el fortalecimiento de los sistemas de
salud, al permitir el desarrollo de nuevas terapias, tecnologias diagnosticas y estrategias de
prevencion que contribuyen al mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion; ademas de
fomentar el desarrollo de nuevas capacidades de investigacion y practica clinica.
En el contexto colombiano, esta actividad ha evolucionado de forma progresiva en las ultimas
décadas, reflejando avances importantes en infraestructura, capacidad institucional y talento humano.
No obstante, persisten desafios estructurales, regulatorios y geograficos.
Este analisis evidencid un desarrollo centralizado del ecosistema de investigacion, concentrado en
ciudades con mayor infraestructura hospitalaria y académica, al tiempo que identifica oportunidades
de mejora relacionadas con la actualizacién normativa, la descentralizacion de funciones regulatorias,
capacitacion del talento humano y el fortalecimiento de capacidades en regiones tradicionalmente
excluidas del modelo.
Es necesario actualizar la normativa nacional en investigacion clinica, incluyendo la Resolucion 2378
de 2008 y aquellas relacionadas con comités de ética, consentimiento informado y registro de
ensayos.
Uno de los principales desafios en los tiempos regulatorios se da dentro del Invima. La escasez de
personal capacitado, la alta rotacion y la prevalencia de contratos temporales impactan negativamente
su eficiencia. Para mejorar este panorama es imperativo fortalecer su capacidad operativa con
personal estable, especializado y suficiente.
Es fundamental establecer programas especificos de formacion y certificacion en investigacion
clinica, articulados con universidades y avalados por el Estado. Ademas, es necesario fortalecer la

academia con una vision mas amplia de los conceptos en Investigacion Clinica, epidemiologia y
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estrategias administrativas para que los profesionales de la salud se encuentren preparados para
realizar investigacion clinica de manera que las instituciones prestadoras de servicios de salud
cuenten con talento humano idéneo que cumplan en su practica diaria con los principios de las buenas
practicas clinicas y de la ética de la investigacion.

Resulta estratégico fomentar la expansion de centros de investigacion en regiones no tradicionales,
garantizando apoyo técnico y financiero para su consolidacion. El disefio de politicas de incentivos
fiscales y financieros para centros que impulsen la investigacion clinica podria favorecer este
desarrollo cientifico.

En conclusion, los hallazgos de esta investigacion reflejan que, si bien Colombia ha mostrado un
crecimiento notable en la capacidad para el desarrollo de la investigacion clinica, persisten desafios
estructurales que limitan su consolidacion como lider regional. En el desarrollo de esta investigacion
se presentaron limitaciones relacionadas principalmente con el alcance de las entrevistas, las cuales
se realizaron con actores ubicados en ciudades principales del pais, restringiendo la representacion
de ciudades apartadas. No fue posible contactar a todos los actores identificados en el mapeo inicial,
lo que pudo afectar la diversidad de perspectivas. Asimismo, el nimero de entrevistas estuvo
condicionado por la disponibilidad y el acceso a los participantes. Sin embargo, los resultados que
aporta la investigacion podrian servir para orientar politicas mas equitativas, ademas de reafirmar las
necesidades y dificultades que ya han venido siendo evidenciadas no solo en el contexto local, sino
también internacional. Se recomienda que futuras investigaciones incluyan un analisis mas robusto
del panorama nacional, que contemple la cantidad de estudios clinicos desarrollados en el pais, el
cumplimiento de metas de reclutamiento en términos del nimero de sujetos incluidos y la
caracterizacion actualizada del numero de centros de investigacion, con el fin de generar una vision

mas integral del estado de la investigacion clinica en Colombia.
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De esta manera se espera que Colombia pueda posicionarse de manera mas competitiva en el escenario
latinoamericano y global, aprovechando las fortalezas ya identificadas y superando las barreras a partir
de un trabajo colaborativo entre los actores que hacen parte del ecosistema de investigacion clinica en el

pais
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9. Glosario

Centro de investigacion. Se define como organizacion publica, privada o mixta independiente
que tiene como mision institucional desarrollar diversas actividades de investigacion, con lineas
de investigacion declaradas y un proposito cientifico especifico. Un centro de investigacion puede
prestar servicios técnicos y de gestion a sus posibles beneficiarios, puede estar orientado a la
generacion de bienes publicos de conocimiento para el pais, asi como tener una orientacion a la
generacion de conocimiento y su aplicacion mediante procesos de desarrollo tecnologico (80).
Comité de ética. Un grupo de personas que revisan, aprueban y monitorean el protocolo del
estudio clinico. Su funcion es proteger los derechos y el bienestar de las personas que participan
en un estudio (denominados sujetos de investigacion humanos), como revisar el formulario de
consentimiento informado (6). Ademas, la normatividad Colombiana en la Resolucion 2378 de
2008, define que el comité esta integrado por profesionales médicos / cientificos y miembros no
médicos / no cientificos, cuya responsabilidad es asegurar la proteccion de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los seres humanos involucrados en un estudio y proporcionar una
garantia publica de esa proteccion de los derechos, a través, entre otras cosas, de la revision y
aprobacion/opinion favorable del proyecto del estudio, la capacidad del investigador(es) y lo
adecuado de las instalaciones, métodos y material que se usaran al obtener y documentar el
consentimiento informado de los sujetos del estudio (22).

Investigador. Una persona responsable de la conduccion de un estudio clinico en el sitio donde
se realiza el estudio. Si un estudio es conducido por un grupo de individuos, el investigador es el

lider responsable del grupo y se le llamaré investigador principal (22).
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e Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO) por sus siglas en ingles. Una persona u
organizacion (comercial, académica o de otro tipo) contratada por el patrocinador para realizar
una o mas de las labores y funciones del patrocinador relacionadas con el estudio (22).

e Patrocinador. Individuo, compatiia, institucion u organizacion responsable de iniciar, administrar/
controlar y/o financiar un estudio clinico. Esta funcion puede ser desempefiada por una
corporacion u agencia externa a la institucion o por el investigador o institucion hospitalaria (22).

e Suyjeto del Estudio. El individuo que participa en un estudio clinico ya sea como receptor del o de
los productos en investigacion, o como un control (6).

e Estudio Clinico. Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencion de
descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacologicos y/o cualquier otro efecto
farmacodinamico de producto(os) en investigacion y/o identificar cualquier reaccion adversa a
producto(os) de investigacion y/o para estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y

excrecion de producto(o) en investigacion, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia

(6).
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