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Investigacion clinica y ensayos clinicos

¢En qué vamos?

Clinical research and clinical trials

How are we going?

DorA INEs MOLINA DE SALAZAR, SANDRA MILENA BOTERO,
GEeRMAN CAMILO GIRALDO * MaNIZzALES (CoLOMBIA)

Resumen

Debido al ascenso en el nimero de estudios clinicos patrocinados por la industria farmacéu-
tica, su importancia a nivel econémico, académico y en materia de salud publica, se realiza una
actualizacion sobre la evolucion de la investigacién clinica a nivel del mundo, Latinoamérica y
Colombia, donde se describe el nimero de ensayos clinicos a junio de 2016 segin ClinicalTrials.
gov, los continentes y paises con mayor participacion, desafios actuales para la conduccion de los
mismos y las principales motivaciones de los pacientes para aceptar o rechazar la participacion en
investigacion clinica.
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Abstract

Due to the rise in the number of clinical trials sponsored by the pharmaceutical industry, its
importance to economic, academic and public health level, an update on the development of clini-
cal research at the level of the world, Latin America and Colombia is made, where the number of
clinical trials to June 2016 according to ClinicalTrials.gov, continents and countries with greater
participation, current challenges for driving the same and the main motivations of patients to accept
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La investigaciéon médica es esencial para hacer frente a
los retos del futuro, ya que su resultado no sélo produce nue-
VOs conocimientos, ciencia e innovacién, sino que también
puede ser traducido en mejores formas de prevenir y tratar
las enfermedades. Actualmente nos enfrentamos a cambios
vertiginosos en la sociedad debido a la globalizacién, a la
presentacion de nuevas enfermedades infecciosas, a su rdpida
propagacion y a cambios en sus patrones debido al aumento
en laresistencia bacteriana. Otros factores importantes son los
dramadticos cambios climdticos y la variacién en la pirdmide
poblacional que genera incremento en la poblacién anciana
y por lo tanto, existencia de una mayor prevalencia de enfer-
medades crénicas; es por esto que la investigacion clinica se
convierte en un recurso importante a la hora de enfrentar estos
desafios y optimizar el cuidado de la salud (1).

El costo en ddlares en investigacion médica no es des-
preciable y ha aumentado de manera importante en los
dltimos tiempos, la inversion por drea terapéutica que tiene
la mayor carga en todas las fases es el sistema respiratorio
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($115.3 millones), seguido por el dolor y la anestesia ($ 105
4 millones) y oncologia (el $78.6 millones) (2).

Debido al ascenso en el nimero de ensayos clinicos en
América Latina y en Colombia, a la existencia de un mercado
dominado por los paises de altos ingresos econémicos, sedes
de la industria farmacéutica, patrocinadores e inversionistas
en protocolos de investigacion, en el afio 2012 se realizd una
publicacién en la que se describieron los pasos para llevar
a cabo la ejecucion de un ensayo clinico, desde el proceso
regulatorio hasta los obstdculos para su ejecucion (3).

Investigacion clinica a nivel mundial

El registro de ensayos clinicos a nivel mundial a junio de
2016 corresponde a 217 258. América del Norte y Europa
son los continentes con mayor participaciéon con 93 580 y
60 856 respectivamente (4) (Figura 1). Sin embargo, durante
la dltima década, el nimero de estudios clinicos en Asia ha
aumentado rdpidamente debido a la diversidad étnica y la
rentabilidad (5). Los paises mds representativos en inves-
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Figura 1. América del Norte y Europa son los continentes con mayor participacion en investigacion clinica. Tomada de: http://ClinicalTrials.gov

tigacion clinica por continente son: EE.UU. y Canada por
América del Norte; Brasil por América Latina; Alemania
y Francia por Europa; China y Corea por Asia; Australia y
Nueva Zelanda por Oceania; el continente africano no posee
algun pais que presente un nimero de estudios importantes a
nivel mundial, sin embargo sus paises lideres son Sudéfrica
y Egipto (4) (Figura 2).

La industria farmacéutica y de dispositivos ha observado
un ahorro sustancial de costos mediante la realizacién de
ensayos clinicos necesarios en los paises en desarrollo, por
lo que cada vez mas se estdn conduciendo estudios fase 2 y
3 en lugares tales como India y Sur América. El prondstico
para el 2020 indica que 66.8% de los estudios clinicos se-
ran conducidos en paises desarrollados —en contraste con
76% actualmente — y que 25.2% de los estudios clinicos se
conducirdn en paises emergentes —en contraste con 15.7%
actual. De los paises emergentes, China, se perfila como el
lider del grupo con el mayor crecimiento en los siguientes
5-7 afios (6). Dentro de las razones que explican el posible
descenso de ensayos clinicos en los Estados Unidos se
encuentran el alto costo financiero, los largos plazos de
tiempo aprobatorios, las dificultades en el reclutamiento y
retencion de los participantes, barreras impuestas por los
patrocinadores, obstdculos normativos y administrativos,
la desconexidn entre la investigacidn clinica y la atencion
médica, y las barreras relacionadas con la globalizacion de
la investigacion clinica (2).

Investigacion clinica en América Latina

La investigacién clinica empez6 a llevarse a cabo en las
primeras décadas del siglo 20, produciendo avances en el
conocimiento de importantes enfermedades como fiebre
amarilla, leishmaniasis y enfermedad de Chagas (3). El
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registro actual de estudios clinicos en América Latina a
junio-2016 es de 12 215 que corresponde a 5.6% a nivel
mundial (4).

Los paises con mds estudios clinicos son Brasil (5.012),
Meéxico (2.588), Argentina (2.068), Chile (1.148) y Colom-
bia (927) (4), indicando que Colombia desde el afio 2012
superd a Pert en el nimero de estudios clinicos conducidos
(3) (Figura 3).

Aunque el dominio del mercado mundial de estudios
clinicos seguira liderado por los paises de altos ingresos (6),
América Latina continda siendo una regién atractiva para la
investigacion clinica debido a varios factores:

Poblacién

Los més de 20 paises que la conforman ofrecen un amplio
grupo de sujetos para los ensayos clinicos. Aproximada-
mente 600 millones de personas viven en la regién y las
poblaciones reunidas de sélo tres de sus paises, Brasil (204
millones), México (119 millones) y Argentina (43 millones),
superan a la poblacién de EE.UU. Por esta razén la FDA ha
mostrado un interés en los estudios de Latinoamérica, ya que
se prevé que para el afio 2020 corresponda a 25% de la po-
blacién de EE.UU. De manera similar, agencias reguladoras
japonesas estdn interesadas en los estudios clinicos en Perd,
debido al nimero de emigrantes japoneses para ese pais. El
factor diversidad racial, es importante en la seleccién de los
paises y sitios, en el caso de aquellos estudios en los que la
incidencia de la enfermedad es significativamente mads alta
en un grupo particular (7).

Longevidad y enfermedades croénicas
Se ha evidenciado una transicién epidemioldgica, en la
que la proporcién de poblacién geridtrica va en aumento
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Paises con mayor registro de estudios clinicos a nivel
mundial a Junio de 2016
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Figura 2. Paises con mayor registro de estudios clinicos a nivel mundial a junio de 2016. Creada por el autor a partir de la informacion obtenida de http://

ClinicalTrials.gov

y la prevalencia e incidencia de enfermedades asociadas
al “estilo de vida” se han incrementado a un ritmo alar-
mante. La urbanizacion, el sedentarismo, el tabaquismo
y una dieta rica en grasas y carbohidratos ha contribuido
al constante aumento de enfermedades cardiovasculares,
obesidad, diabetes mellitus y enfermedad renal crénica.
Por otra parte, entre los afios 1970 y el 2002 existi6 un
aumento de casi 100% en la mortalidad ajustada por la edad
para la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (8), drea
de bastante interés actual para la industria farmacéutica.

Lo anterior muestra cémo el patrén de la enfermedad en
América Latina estd reflejando el de los paises de altos
ingresos econémicos (7).

Altos estandares médicos

América Latina tiene médicos altamente capacitados y
sitios bien equipados para la realizacién de estudios clinicos.
La mayoria de los médicos de la regién han completado sus

estudios de postgrado y los estdndares de formacion médica
son altos (7).

Colors indicate the mumber of studies with locations in that region
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Figura 3. En A. Colombia desde el afio 2012 superd a Perii en el niimero de estudios clinicos conducidos. Tomado de (1) consultado en septiembre, 2012

En B, distribucion de ensayos en clinicaltrials.gov consultado en junio 2016.
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Facil acceso a los pacientes

Aproximadamente 80% de su poblacién se concentra
en las zonas urbanas (9), lo que significa que los esfuerzos
de reclutamiento pueden ser concentrados, lo que facilita
el proceso y representa un importante ahorro de costos (7).

Fuerte relacion médico/paciente

Los pacientes confian en sus médicos y este vinculo
fortalece el cumplimiento y la retencion de los participantes
en el estudio clinico (7).

Investigacion clinica en Colombia

Lainvestigacion clinica en Colombia en la tiltima década
ha mostrado un desarrollo interesante y se ha convertido en
un competidor importante en la regién. Segin Clinical Trials.
gov —la base de datos de estudios clinicos mas grande del
mundo administrada por el “Instituto Nacional de Salud”
(National Institute of Health (NIH) por sus cifras en in-
gles)— Colombia, con 927 estudios registrados (4), recibe
7.6% de los estudios clinicos en Latinoamérica y 0.43% de
los estudios en el mundo, lo que indica, un incremento de
61% en los dltimos cuatro afios, por encima del progreso
de Argentina (41%) y Chile (45%), siendo superado solo
por Brasil (65%).

Un ensayo clinico es una evaluacién experimental de
un producto, sustancia, medicamento, dispositivo, técnica
diagndstica o terapéutica que a través de su aplicacion en
seres humanos pretende valorar su eficacia y seguridad, y
que al ser patrocinada por las grandes multinacionales, es
importante para el ingreso de inversiones al pais desde el
extranjero (3). Distinto es la investigacién en salud de los
entes educativos o la fomentada por el Estado, en nuestro
caso por Colciencias, en la cual pueden participar entes
publicos o privados generando conocimiento local pero sin
generar atn el desarrollo de moléculas para ser llevadas a
fases clinicas que puedan cambiar el curso de las enferme-
dades de mayor morbilidad y mortalidad.

Los centros de investigacion clinica les prestan sus ser-
vicios a las organizaciones de investigacion por contrato
(CRO, por las siglas en inglés de “contract research orga-
nization”), las cuales, a su vez, brindan apoyo a la industria
farmacéutica y a la industria de dispositivos médicos en
forma de servicios de investigacién contratada. Las CRO
dependen pues de las compaiifas farmacéuticas, que son
las empresas fabricantes de medicamentos o dispositivos
médicos que contratan la conduccién de estos estudios. Los
datos obtenidos en estos ensayos son utilizados por dichas
compaiiias, en funcion de los resultados, para patentar sus
productos, obtener registros sanitarios o fortalecer sus cam-
pafias de mercadeo (3, 10).

En Colombia las instituciones donde se lleven a cabo
investigaciones con seres humanos, mediante la aplicacién
y uso de medicamentos, deben contar con la certificacién
de condiciones del Sistema Unico de Habilitacion, el cual
es un conjunto de normas, requisitos y procedimientos me-
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diante los cuales se establece, registra, verifica y controla el
cumplimiento de las condiciones bdsicas de capacidad tec-
noldgica y cientifica, de suficiencia patrimonial, financiera
y de capacidad técnico administrativa, indispensables para
la entrada y permanencia en el sistema, los cuales buscan
dar seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos
asociados a la prestacion de servicios y son de obligatorio
cumplimiento por parte de los prestadores de servicios de
salud (11). Desde el afio 2010 a abril de 2016, existe un
registro de 123 instituciones certificadas por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (In-
vima), 8 Instituciones con suspension total o parcial de las
actividades de Investigacion clinica con Medicamentos o con
cancelacién de la certificacidon en buenas practicas clinicas
(12) y 75 se encuentran afiliados a la Asociaciéon Colombiana
de Centros de Investigacion Clinica (ACIC) (11).

Se encontré que las dreas terapéuticas de preferencia
para la investigacion clinica contratada en Colombia son:
cardiologia reportada por 35 centros, endocrinologia por
23 centros, neumologia por 16 centros, reumatologia por
14 centros, infectologia y oncologia por siete centros. Se
localizaron seis centros para las dreas de psiquiatria, vacunas
y dermatologia, ademds de otras con menores proporciones
de estudios como neurologia, ginecologia, oftalmologia, pe-
diatria y gastroenterologia (11). En relacién con el afio 2012,
se puede observar que la cardiologia y la endocrinologia
siguen siendo las dos dreas terapéuticas de mayor interés,
sin embargo es notable la diferencia en el niimero de centros
de la primera frente a la segunda. Ademads es de resaltar
cémo la neumologia y la reumatologia estan instaurdndose
como objetivos importantes para la industria farmacéutica,
desplazando a la infectologia y la oncologia (3).

Un andlisis de densidad de centros de investigacion
revela que Colombia tiene un indice de 2.5 centros por
cada un millén de habitantes. Por otro lado, paises como
Alemania, Reino Unido, Francia, tienen indices alre-
dedor de 50 por cada un millén de habitantes, mientras
que en estados unidos es de 120, en contraste con los
indices de Argentina (19 por un millén), Brasil (cua-
tro por un millén) y México (6.2 por un millén) (13).
Al medir la densidad de pacientes que participan en estu-
dios clinicos por cada un millén de habitantes, el indice de
17 en Latinoamérica, es bajo en comparacién con paises
desarrollados que es de 70 (14). En Colombia la densidad
de participantes es de tres pacientes por un millén de habi-
tantes —Perd y Brasil: cuatro por un millén, México: seis
por un millén, Chile: 11 por un millén y Argentina: 19 por
un millén (15). Esto es un indicador del desafio al que se
enfrentan los investigadores en Colombia y la necesidad de
generar mayor competitividad en la region.

Exigencias y obstaculos en la actualidad

El desarrollo de medicamentos y la investigacién clinica
se encuentran entre las actividades mas reguladas a nivel
mundial. A medida que ha mejorado nuestra comprension
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de la fisiopatologia y aumentan las intervenciones tera-
péuticas, se ha generado un aumento concomitante de la
complejidad de los requerimientos de los protocolos en
los ensayos clinicos junto al aumento en nimero y exi-
gencias de las normas y directrices relacionadas con los
nuevos medicamentos y dispositivos, lo que conlleva a un
esfuerzo mayor por parte de los centros de investigacién
clinica para su conduccidn, y a su vez con un aumento de
los costos (2). Ejemplo de lo anterior se encuentra explicito
en el disefio de los criterios de inclusion y exclusion, que
resultan todo un reto por la complejidad y nimero de los
mismos, limitando las capacidades de reclutamiento de los
centros al encontrarse dirigidos a pacientes con caracterfs-
ticas muy especificas y en ocasiones, dificiles de hallar en
nuestra poblacién y sistema de salud. Adicionalmente, los
marcos regulatorios, estdndares de calidad y actividades
de inspeccién o auditoria son cada vez mds exigentes en
cuanto al registro de la informacién en las historias cli-
nicas, procedimiento de consentimiento informado (con
formularios que pueden exceder las 20 paginas), reporte
de eventos adversos, farmacovigilancia, documentacién
de los procesos relacionados con el sistema de gestion de
la calidad, entre otros.

Los centros de investigacién actualmente afrontan
muchos desafios que estdn dados por la regulacién local y
que en un esfuerzo de la misma por garantizar la seguridad
de los participantes en los proyectos, generan condiciones
tanto de estructura como de operatividad que impactan la
sostenibilidad financiera de estas instituciones. Ejemplo
de lo anterior es la exigencia de figuras como “Back Up”,
la definicién de perfiles para profesionales con el rol de
coordinadores de estudios que alude exclusivamente a pre-
grados afines al drea de la salud, pero que desestima la
experiencia de otros profesionales que han hecho trayecto
laboral en este rol. De otro lado estd el impacto de los

tiempos regulatorios para la aprobacion de los protocolos
de investigacion clinica por el Invima, que sin duda limita
nuestra competitividad frente a otros paises, toda vez que
el periodo de tiempo para el reclutamiento estimado, se
ve acortado producto de estos atrasos en la aprobacidn.

Desde el 2010, el nimero de estudios radicados para
aprobacién ante el Invima estaba aumentando progre-
sivamente, pero a pesar del aumento en el nimero de
patrocinadores y de centros de investigacion certificados
en buenas practicas clinicas por el Invima (Figura 4),
hubo un descenso significativo del afio 2014- 2015. Lo
anterior se traduce en un desequilibrio en el mercado de
la investigacion clinica en Colombia y un paso atrds en lo
que se venia ganando.

Es por esto que las asociaciones gremiales que repre-
sentan la industria de investigacién clinica del pais —
asociacion para el avance de la Investigacién Clinica en
Colombia, AVANZAR vy la Asociacién de Laboratorios
Farmacéuticos de Investigacién y Desarrollo, AFIDRO,
estdn trabajando para incrementar la participacién en la
industria de investigacion clinica y mejorar la competiti-
vidad de Colombia a nivel internacional (15).

Adicionalmente, el Invima anuncié que a partir del 12 de
abril de 2016 los tiempos para la evaluacion de los protoco-
los de investigacion con medicamentos en seres humanos,
se reducirdn de 4.5 a dos meses. Esta reduccidn se lograra
mejorando la eficiencia de los procesos, sin comprometer
la calidad de la evaluacion. Los dos cambios que permitirdn
mejorar la eficiencia del proceso de evaluacién son: 1) rea-
lizar la evaluacién técnica del protocolo de investigacién y
la evaluacion de calidad del medicamento de manera simul-
tdnea y 2) transferir la evaluacion técnica de los protocolos
de investigacion de la sala especializada de medicamentos
y productos biolégicos al Grupo de Investigacion Clinica de
la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos (12).
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Figura 4. Niimero de estudios radicados para aprobacion ante el Invima. Tomado de: https://www.invima.gov.co/
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¢ Cuales son las motivaciones de los
pacientes para participar en los ensayos
clinicos?

La percepcion y la actitud de los participantes hacia los
ensayos clinicos constituyen un factor determinante en el
éxito del reclutamiento y la retencién durante el tiempo
que éste dure (5). Los principales motivos por los que los
pacientes aceptan participar en estudios clinicos son: la
oportunidad de acceder a controles adicionales de salud,
nuevos tratamientos o dispositivos médicos, mayor contacto
con los médicos y un plan definido de atencién con controles
periddicos (5, 16) sin requerir de largas filas y necesidad de
autorizaciones como en el sistema de salud actual. Por otro
lado, la ausencia de tratamientos efectivos disponibles para
su enfermedad y la confianza que tienen los pacientes en
sus médicos (17, 18). Aunque los estudios reportan que el
factor mds comtin que motiva a las personas a participar es
el altruismo, ya que desean ayudar al tratamiento de otros
pacientes en el futuro (5, 16, 18).

En Colombia por ser un pais con altos indices de pobreza,
esté prohibido por la ley el pago a los pacientes por su parti-
cipacion en estudios clinicos; sin embargo, en paises como
EE.UU., Canad4, Reino Unido, Alemania y Bélgica si es
permitida la remuneracion, por lo que la ganancia financiera
también es un factor motivador importante, que no dejara
de ser controversial (16) y que se observa principalmente
en los estudios fase I.

Cuales son los motivos de los pacientes
para no aceptar la participacion en ensayos
clinicos?

El temor a los efectos adversos al producto investigacio-
nal es una de las barreras mds destacadas para la participa-
cién en ensayos clinicos (5). El miedo en general se convierte
en un factor muy importante a la hora de tomar la decisién
de ingresar o no al protocolo: miedo a tomar nuevos medi-
camentos, al descubrimiento de nuevos diagndsticos a partir
de exdmenes adicionales, miedo a las agujas (en aquellos
protocolos cuyo producto investigacional se aplica por via
intramuscular, subcutdnea o venosa), el temor al empeora-
miento de los sintomas, el temor sobre el almacenamiento de
la informacién genética (16), o situaciones como una mala
experiencia previa en un protocolo, la falta de confianza en
sus médicos (5), o la dificultad para ausentarse del trabajo
para las citas de investigacién con el riesgo subsecuente de
perder su empleo (16). Adicionalmente, en Colombia y otros
paises existe ain una connotacién negativa de los ensayos
clinicos, debido a que muchos pacientes no estan de acuerdo
con la asignacion del tratamiento al azar y la posibilidad de
pertenecer al grupo placebo o simplemente son reacios a ser
parte de un “experimento” (17, 18).

En este orden de ideas, los estudios que generan menores
inconvenientes en reclutamiento son los estudios observa-
cionales, debido a que no se realizard ninguna intervencién
adicional a la ya existente (16).
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En un estudio desarrollado por Sang Hui Chu et. al se
informé que aquellos encuestados que tenian un alto nivel
de comprension tendian a presentar una actitud positiva
hacia la participacién en un protocolo frente a aquellos con
menor nivel de comprension. Estos resultados muestran
que el conocimiento es una piedra angular para el éxito del
reclutamiento y la retencion de los participantes en el ensayo
clinico. Por lo tanto, los medios de comunicacion con una
adecuada informacidn podrian ser una buena estrategia para
aumentar la conciencia hacia los ensayos clinicos. También
se encontré que en aquellos pacientes que percibian la in-
vestigacion clinica como altamente segura, era 11 veces mas
probable que estuvieran dispuestos a participar (5).

Proteccion de los sujetos que participan en
investigacion

La investigacion en salud debe estar cimentada en dos
compromisos morales fundamentales: primero, mejorar el
bienestar humano mediante el progreso del conocimiento y
la comprensién del proceso de enfermedad usando el método
cientifico, y segundo, respetar la dignidad y los derechos a
la salud de los participantes (19).

La transparencia en la investigacién se manifiesta en la
capacidad de actuar con claridad de propésitos, con res-
ponsabilidad moral, con asertividad y con objetividad hacia
los fines propuestos. Ser transparente significa aceptar los
resultados de las evidencias, dar explicaciones congruentes
de los éxitos y de los fracasos con la realidad objetiva y
desechar argumentaciones que tiendan a favorecer intere-
ses econdémicos o posiciones académicas, y ser coherentes
con los valores y principios establecidos en el disefio del
ensayo, explicando con claridad los hallazgos, la manera de
confirmarlos y asumir responsablemente las consecuencias
que resulten del proceso investigativo (19).

Es por esto, que en el curso de las pasadas cinco décadas,
se han elaborado varias declaraciones y normas para abordar
temas éticos fundamentales generados por la investigacién
en salud. La Declaracién de Helsinki de la Asociaciéon Mé-
dica Mundial (WMA por sus siglas en inglés), las Pautas
Eticas Internacionales para la investigacién biomédica en
seres humanos del Consejo Internacional de Organizaciones
Meédicas (CIOMS) (Nuffield, 2000) y las Guias para las
Buenas Practicas Clinicas (ICH/GCP) son de obligatorio
conocimiento e implementacién para los que realizan in-
vestigacion en seres humanos (19).

En el pais, todo participante en un estudio clinico se
encuentra protegido por una legislacién estricta en investi-
gacion clinica para seres humanos. Esta se basa en la Reso-
lucion 8430 de 1993, ““Por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion
en salud”’ y en ella se contempla la formacién de comité de
ética en investigacion en salud que serd la encargada de es-
tudiar y aprobar los proyectos de investigacién en humanos.
También se cuenta con la Resolucién 3823 de 1997 “Por la
cual se crea La Comision Asesora de Ciencia y Tecnologia
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del Ministerio de Salud y se dictan normas para regular las
actividades de desarrollo cientifico en el sector salud”,y
establece como entidad regulatoria al Invima, quien se en-
carga de certificar y ser garante ante la comunidad mundial
de los proyectos de investigacién con medicamentos (12).

Complementando la estructura legal del pais en inves-
tigacion, el Estado crea la Resolucién 2378 de 2008 “Por
la cual se adoptan las Buenas Prdcticas Clinicas para las
instituciones que conducen investigacion con medicamen-
tos en seres humanos”, haciendo referencia al obligatorio
cumplimiento de un estindar internacional para disefiar,
conducir, registrar y reportar estudios clinicos que involu-
cran la participacion de seres humanos basados en principios
éticos y de calidad cientifica. Estos lineamientos nos hacen
comparables en produccién cientifica de alta calidad a pai-
ses y zonas econdmicas como la Unién Europea, Japén y
Estados Unidos (12).

¢En qué vamos en cuanto a la produccién y
calidad cientifica de Colombia?

Anteriormente se describié que dentro de los retos plan-
teados para el futuro, estaba generar conocimiento a partir
de la inversion publica/privada; elaborar propuestas que
surjan de necesidades reales del sector social y econémico
en asocio con el sector académico, para lograr una racionali-
zacion en términos de inversion; obtener una estandarizacion
de los centros de investigacion y propugnar por centros de
excelencia; consolidar un ambiente de seriedad y seguridad
juridica en el marco de las buenas practicas clinicas (3).

Colombia invierte <0.3% del PIB en investigacion,
constituyendo una cifra baja comparada con paises como
Corea, Israel y Jap6n que invierten mds de 3% del PIB, lo
que refleja el grado de importancia de la investigacién para
los paises (20).

No obstante, debe resaltarse que el pais ha tenido avances
en el dltimo afio respecto a la motivacion de los profesionales
para participar en grupos de investigacion cientifica. En el
marco del foro “El estado de la ciencia en Colombia” lle-
vado a cabo el 26 de mayo de 2016 por Colciencias y Foros
Semana, la entidad dio a conocer los avances en materia de
ciencia, tecnologia e innovacién que ha experimentado el
pais en el dltimo afio, con base en los resultados de la me-
dicién de grupos e investigadores en 2015 (21).

En primer lugar, se registré un aumento en la partici-
pacién de investigadores y grupos de investigacioén en la
convocatoria a la medicién. En 2015 se registraron 6768
grupos y 66 020 hojas de vida de investigadores, una
participacion 15 y 12% superior a la registrada en 2014.
De hecho, el 43 % de los grupos y 40% de los investigadores
mejoraron su categoria frente al afio anterior. En segundo
lugar, y atendiendo a los resultados de la medicion, el pais
cuenta con mds investigadores y grupos de investigacién re-
conocidos. Se trata de 4 638 grupos, 17% mds que en la edi-
cién anterior y 10 042 investigadores, 21% mads que en 2014.
En tercer lugar, se destaca el incremento en la participacién
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de grupos de investigacién e investigadores en las regiones.
La participacion regional con relaciéon a la medicién de
2014 aument6 en 15%, siendo los Llanos Orientales y la
region Centro Sur las que mds crecieron, con 25y 18.5%
en grupos; y 47 y 20% en investigadores respectivamente.
Los datos anteriores reflejan un incremento de la productivi-
dad y la calidad cientifica del pais, la calidad de los grupos
de investigacion y de los investigadores en Colombia va en
aumento, asi como la participacion regional en la produccién
cientifica (21). Adicionalmente se ha hecho un esfuerzo
grande para la elaboracién de las guias de prictica clinica
dividido por patologias importantes para Colombia.

Conclusiones

El cambio en la ubicacion de los centros de investigacion
para la realizacién de los ensayos clinicos se debe en gran
parte a que las compafifas farmacéuticas han evidenciado
disminucién de los costos y rdpido reclutamiento mediante
la realizacion de estudios en los paises en via de desarrollo.
Teniendo en cuenta lo anterior es prioritario promover la
conduccidén de ensayos clinicos en Colombia, no sélo por
la parte econdmica, también porque la no participacion en
ellos llevaria a la ausencia de evidencia sobre la seguridad
y eficacia de los medicamentos en nuestra poblacion. Por
lo que es necesario generar estrategias para optimizar los
procesos con el fin de mejorar la competitividad como pais
y la sostenibilidad de los centros de investigacién en Co-
lombia, sin dejar a un lado la integridad ética y cientifica.
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