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pandemia por COVID-19

Clinical research in Latin America and Colombia during the COVID-19 pandemic
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A raiz de la pandemia por COVID-19, los centros de
investigacion debieron adaptarse a los procedimientos
remotos para llevar a cabo los estudios clinicos. Una
encuesta realizada a 90 centros de Latinoamérica in-
dicé que los principales cambios se presentaron en el
caso de estudios con productos de investigacion que
requieren dispensacion o verificacién de adherencia en
visitas presenciales por el uso de mensajeros certifica-
dos; se utilizaron plataformas virtuales para telemedi-
cina y firma virtual de consentimiento informado; la
toma de muestras de laboratorio se realizé en labora-
torios locales en medio de la contingencia. De igual
forma, los patrocinadores de estudios implementaron
el uso de medios virtuales para reporte de eventos de
seguridad, adicionales a las plataformas de captura de
informacion electronica’“.

Una de las razones actuales por las que se sigue
evidenciando poca competitividad comparativa en la
inclusion de poblacion latinoamericana en los estudios
de investigacion clinica respecto al resto del mundo,
es la poca capacidad de adherencia a las nuevas te-
rapias por parte de los paises de ingresos medios y
bajos, sumado a lo cual se plantea que los centros de
atencion en Estados Unidos y Europa occidental tien-
den a cobrar mas dinero por cada estudio llevado a
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cabo, de ahi que los estudios puedan hacerse en me-
nor tiempo en estos paises®.

En una revisién de la plataforma virtual “Clinical-
Trials”, se evidencia que dispone de informacion sobre
estudios clinicos desde el afio 2000 en el &mbito mun-
dial, en donde Estados Unidos lidera, junto con los
paises de Europa Occidental, con mas de 100.000
estudios y en Latinoamérica con 20.546, lo que repre-
senta un 13,5% respecto a los Estados Unidos y 17,2%
del total de estudios que se han realizado. A la fecha,
en cuanto a los estudios con reclutamiento activo por
regiones, en Latinoamérica son el 10,3% respecto a
los Estados Unidos y el 12,1% respecto a Europa oc-
cidental. Se debe tener en cuenta que Colombia inicid
registro alrededor del 2010 por lo que su constancia de
participacion es reciente; sin embargo, no deja de ser
una diferencia relevante en lo que atafe a la cantidad
de estudios clinicos registrados.

Los paises con mayor produccion cientifica en La-
tinoamérica durante los momentos de alta prevalen-
cia de COVID-19 fueron Brasil, Colombia y México, y
si bien era esperable que en medio de la pandemia
por COVID-19 la produccién cientifica aumentara
hasta alcanzar los 29 articulos de acuerdo con ana-
lisis bibliométrico, se considera que deberia haber
mayor calidad metodoldgica en los estudios sobre
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Tabla 1. Parametrizacion de estudios de acuerdo con
sus caracteristicas desde el 2000 hasta el 2022 en
Colombia

Frecuencia %
absoluta

Tipo de estudio

Intervencionista 1.411 85.3
Observacional 242 14.6
Fase del estudio
| 40 3.2
1] 256 20.7
] 825 66.8
IV 114 9.2
Estado
Reclutamiento 225 14.8
Activos sin reclutamiento 29 1.9
Activos con reclutamiento terminado 162 10.6
Terminados de manera temprana 130 8.5
Completados 974 64.0
Enfermedad
COVID-19 77 15.9
Sistema inmune 23 47
Neoplasia urogenital 16 3.3
Carcinoma 15 3.1
Autoinmunidad 15 3.1
Otros 336 69.7

Fuente: ClinicalTrials.

COVID-19 por la gran cantidad de sesgos asociados
a la pandemia al momento de publicar. Por este mo-
tivo, se debe tener precaucion al analizar los datos
encontrados sobre COVID-19 y contrastar hallazgos
entre investigaciones antes de tomar decisiones cli-
nicas®. La evidencia mas publicada durante el tiempo
de pandemia fue en cuanto a estudios epidemiolégi-
cos y estudios empiricos, y, en menor medida, estu-
dios clinicos con vacunas y terapias para estas
poblaciones’. Cabe resaltar que durante la pandemia
hubo repercusiones negativas en Investigacion y De-
sarrollo en Latinoamérica, pese a que se registré un
aumento considerable en los estudios clinicos finan-
ciados por extranjeros®.

En el contexto latinoamericano se encuentran datos
similares para Colombia; en un estudio que evalud los
estudios clinicos de entre 1999 y 2009 registrados en
el INVIMA y “Clinicaltrials”, se encontrd un aumento
progresivo en la cantidad de estos. Para ese momento,
al igual que en la actualidad, la mayoria (88%) de es-
tudios son asociados a medicamentos en desarrollo,
por lo general, estudios para el manejo de enfermeda-
des del sistema cardiovascular (13%), fase Ill (47%) y
con reclutamiento completado (28%)°.

Entre la declaracién de la OMS del COVID-19 como
una emergencia sanitaria internacional (30 de enero de
2020) hasta un ano después, en Colombia se han rea-
lizado en total 101 estudios, de los cuales, 68 se en-
cuentran en reclutamiento y 8 estan completos, cifras
que concuerdan con los datos de la tabla 1, en la cual
se referencia que desde el afo 2000, hasta el 15.9%
de los estudios han sido sobre COVID-19, lo que su-
pone una gran importancia en los estudios alrededor
de la pandemia. En lo que atafie a los patrocinadores,
se encuentran instituciones de educacion superior (10
estudios de la Universidad Nacional de Colombia, 6 de
la Pontificia Universidad Javeriana y 6 de la Universi-
dad de La Sabana), instituciones prestadoras de ser-
vicios de salud (7 estudios de la Fundacién Clinica
Valle del Lili) y la industria farmacéutica (27 estudios
patrocinados por Merck, 13 por AstraZeneca, 9 por
Hoffman-La Roche, 8 por Bayer, 8 por Novartis y 6 por
Pfizer)™©.

Con base en esta informacion es posible establecer
que los estudios clinicos en Colombia son mas fre-
cuentemente de fase lll, para enfermedades del siste-
ma inmune (incluyendo el desarrollo de vacunas y
tratamientos para la COVID-19), en su mayoria con fi-
nanciacién por la industria farmacéutica y en periodos
de aprobacion o fases finales de reclutamiento. Lo
anterior genera una escasa ventana de oportunidad en
el reclutamiento de sujetos y, desde la experiencia en
el centro de investigacion IPS Médicos Internistas de
Caldas, se plantea que existe una relativa demora en
las fases regulatorias para el inicio de estudios clinicos
asociado a altos costos, amplios requisitos para some-
timientos, evaluaciones preliminares que llevan a ter-
minacion temprana de estudios o enmiendas no
aprobadas que causan retrasos significativos en la eje-
cucion de actividades propuestas por los patrocinado-
res; sin embargo, es importante destacar que hubo
hasta un 13% de incremento en la cantidad de centros
de investigacion entre 2019 a 2022 y un total de 77
comités de ética, lo cual, a mediano plazo, tal vez ami-
nore de manera significativa los tiempos de demora en
las fases regulatorias''°,

Por todo lo anterior es importante fortalecer el
trabajo entre las empresas dedicadas a la investiga-
cién clinica en Latinoamérica y Colombia en vista
de que la pandemia por COVID-19 supuso algunos
cambios o adaptaciones en los procedimientos de
los protocolos de investigacion a los que los centros
se tuvieron que acoger de manera abrupta, adicional
a un aumento en la cantidad de estudios que se
encuentran en fase regulatoria y cuyos periodos de
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reclutamiento son cada vez mas cortos, con la fina-
lidad de ser mas competentes en el mercado de la
investigacion clinica internacional. Es crucial que
mas centros de investigacion formen parte de la
Asociacion Colombiana de Centros de Investigacion
Clinica (ACIC) debido a que, con este apoyo institu-
cional para el desarrollo de plataformas virtuales,
como SIMETRICA, en la que se pretende recoger
informacion relevante acerca de cada centro de in-
vestigacion clinica, experiencia previa, estudios
conducidos, calidad en los datos recolectados, se
prevé disminuir el tiempo de oportunidad de selec-
cion de centros de investigaciéon con base en su
perfil y, con ello, aumentar el reclutamiento de ma-
nera significativa en los centros de investigacion.
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