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Los estudios clinicos representan una opartunidad de acceso a la salud Bn muchas ocasiones, los
pacientes no pueden acceder a tratamientos de Ultima generacion, por lo tantg, los estudios
clinicos son una apcion para algunos pacientes y una aportunidad para beneficiarse de estos
tratamientos de forma mas rapida.

Los estudios clinicos contribuyen significativamente al desarrdllo econdico, ya que promueven
las tecndlogias médicas, aportan una inversion significativa al pais donde se ejecutan y
respaldan una cantidad de trabajos en laboratorios, hospitales, centros de atencion al padiente'y
consultorios medicos.
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Latin America dlinical studies 2024, by country
Published by J. Mendaza, Apr 17, 2024
https://www.statista.com/statisticsﬂ013599/latin-america-clinical-trials/
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Con cas 52 millones de habitantes (80 % de ellos en zonas urbanas), Colombia se destaca conp destino de
estudios clinicos en América Latina gracias a su rigar cientifico, ética y calidad

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) situa el sisterma sanitario colonbiano en el puesto 22 de 191 paises y
califica el sistema sanitario del pais cono el mejor de Areérica Latina. Colonmbia ofrece las garantias necesarias
para realizar investigacion dlinica del més alto nivel al contar con una rigurosa agencia reguladora de nivel 4y
una estricta normrativa al respecto.

COinco centros de investigacion colombianas han sido dlasificades entre los 15 mejores de Arérica Latina.
Colambia es el Unico pais de Arerica Latina que cuenta con una certificacion de BPC a nivel ingtitucional para
garantizar la calidad de los datos clinicos exportados desde el pais

Colorbia cuenta con 135 centros de investigacion certificados y 76 Corrités de Rica institucionales y centrales
certificados
Martinez-Qark, J. G (sff). Latin America: Acarrpelling region to conduct your clinical trials. Qlinicalleader.com
https/Awwclinicalleader.comydoc/atin-america-a-conmpelling-region-to-conduct-your-clinical-trials-0001
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= Factor dave la Seleccion del Centro de Investigacion y del Investigadar. Identificar y elegir los centros de
investigacion adecuados para garantizar que el estudio dinico se lleve a cabo de fama ética, segura y
confarme a todas las normativas aplicables.

= La Fase del estudio dinico Gadh fase exige una expariendia y una infraestructura espedificas Los estudios
clinicos de fase | suelen requerir instalaciones espedializadas y personal con experiencia en pruebas de
farmacos en fase inidial. Los estudios clinicos fase Il y Il pueden requerir investigadores y centros con
experiendia en el area terapéutica y herramientas de diagnastico especificas.

= Lha funcion inportante de la seleccion del centro de investigacion es identificar centros con la
infraestructura, los recursos, el personal experimentado y la poblacion de pacientes necesarios para llevar a
cabo el ensayo con éxita

= Lh personal experimentado garantiza el cunpliniento de los procesos adinistratives para el start-up, asl
conp los procedinientos del estudio, minimiza las discrepandias y mejora la calidad de los datos,

= e locontrario, podermos encontramos con el reto de elegir centros y/o investigadores poco convenientes para
los pacientes o demasiado sobresaturadas con atros estudios clinicos
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= Eh Ameérica Lating, los Infarmes de Consentiniento Informedo se someten a una revision rigurosa y es habitual
que desencadenen el mayar ndmero de preguntas y/u chservadiones por parte de los Canités de Rica y las
Autoridades Reguladaras. Ante ellg, el personal de Investigacion Clinica del Laboratario Farmacéutico, asi
cono del area de Asuntos Regulatarios, debe de tener un conodiriento profundo de La legislacion sanitaria
para saberla interpretar, e igualmente es indispensable que asista a cursos de educacion continua con la
frecuencia necesaria para egtar al tanto de los carbios en las politicas y procedimientos de asuntos
regulatorios comespandientes; ya que tiene la dbligacion de revisar toda la documentacion a ser presentada
ante la autoridad y responder- o proporcionar en su caso, infarmmacion adicional o alguna aclaracion

= |a colaboracion entre la industria farmacéutica y los reguladores es de suma inportandia para crear guias en
conjunto que pertritan la optinrizacidn y efidiendia en la aprabacion de la documentacion regulatoria requerida
para los estudios clinicos con medicamentos innovadores.
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= Hacer una diferendia, a través del disefio de estudios dlinicos menos conrplejos centrados en el padiente para
reducir el nimerg la duracion o la dificultad de las visitas al centro de investigacion, lo cual puede fadilitar la
revision par parte de los Carrités de Rica y la Autoridad reguladara. Asi tanhién, puede disinuir las barreras
que desalientan a los pacientes de participar en los estudios clinicos o hacen que abandonen un estudio una
vez inidiado, e igualmente puede acelerar el reclutamiento al fadilitar la participacion

= Organizacion y seguimiento de los centros de investigacion, quienes suelen estar abrumados de informacion y
documentacion La dependendia del correo electronicoy las carpetas de escritorio significa que los centros de
investigacion corren el riesgo de extraviar docurentos y deben esperar para redbir informacion o ayuda
cuando tienen preguntas. B Site Investigator Portal (SP) esta disefiado para agjlizar la comunicacion entre los
centros de investigacion y Los patrocinadares, prategiendo al mismo tienrpo La informacion confidendial.




INTIC

Iniciativa Nacional para la Transformacion

R I |.| I I M I I lmOE ’ llca (,0' maa' l@tl '9 de la Investigacion Clinica

= Tener daridad en los lineamientos y tienpos para elaborar convenios de calaboracion con los centros de
investigacion y conpartir los propics de la industria fammacéutica, agilizando as la negociacion del
presupuest, teniendo en cuenta los procedimentos a realizar.

= Participar colaborativamente entre industrias fammacéuticas y con las CROs. Aprovechar las colabaraciones y
asociaciones interprofesionales es otro buen punto de partida para reducr los plazos durante la
implementacion de un estudio clinica

» Acordar expectativas realistas -y ser honestos sobre la capacidad de cunpliflas- es el factor determinante
para que tanto las centros de investigacion con Los patrocinadares tenganos éxita
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