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El desarrollo de un producto en investigacion durante la etapa
de evaluacioén clinica exige la aplicacion y el cumplimiento es-
tricto de las buenas practicas clinicas (BPC) y criterios bioéticos,
que aseguren el bienestar de todos los sujetos involucrados.
Constituyendo lo anterior uno de los principales retos.

La garantia de un resultado valido y util para su interpreta-
cién, se sustenta entre otros aspectos en un ensayo clinico (EC)
disefado y conducido adecuadamente, lo que puede ser llevado
a cabo por personas o entidades denominadas, promotor, o por
un centro de investigacion por contrato (CRO, Contract Research
Organization, por sus siglas en inglés) en los que los promotores
pueden transferir alguna o todas sus obligaciones y funciones.

La diversa composicion y especializacidn en investigacion clinica
del capital humano que integra un CRO, le permite asumir los roles
y contar con el tiempo para dedicarse sélo a esta etapa de la inves-
tigacioén, lo que acorta los tiempos, ahorra recursos y garantiza ca-
lidad del proceso. Sin embargo, en el caso del promotor, en su
mayoria son centros de investigacion o farmacéuticas, que se es-
pecializan generalmente en la concepcion de la molécula y transitan
hasta la formulacién, no contando con personal especializado para
realizar las actividades correspondientes a la etapa clinica.

Atendiendo a las ventajas que representan para el proceso
de desarrollo de un nuevo producto el trabajar con un CRO du-
rante la etapa clinica, se muestran algunas de las funciones que
le pueden ser transferidas:

e Asumir los tramites administrativos, aprobaciones y firmas
de contratos, aspectos estos que pueden retrasar el inicio de la
investigacion, sobre todo cuando hay un nimero considerable
de investigadores y sitios participantes.

e Realizar la formacion del personal participante en temas
como las BPC, protocolo que se implementara y requisitos re-
guladores vinculados.

e Supervisar que se garantice la seguridad de los sujetos, el
cumplimiento del protocolo y la presencia de todos los docu-
mentos esenciales.

o Realizar la etapa clinica de la investigacién de manera total o
parcial, que va desde la confeccién del protocolo, la ejecucién, el ma-
nejo de datos, el procesamiento estadistico, hasta el informe final.

Para poder asumir las funciones mencionadas, el CRO debe
velar porque las investigaciones clinicas en cada institucion parti-
cipante, se realicen siguiendo las normas éticas y metodoldgicas
que garanticen la veracidad y trazabilidad de los resultados. Los
datos generados formaran parte del expediente para el registro,
comercializacién o extension de uso del producto que se inves-
tiga. En este sentido el personal del CRO verifica que:

e £l investigador garantice la integridad, trazabilidad, legibi-
lidad y plazo de entrega de los datos para lograr que la informa-
cion del EC se registre, maneje y almacene de forma tal que
permita su comunicacion, verificaciéon e interpretacion exactas.

e El equipo de investigacion cuente con personas calificadas
para asumir las funciones de la investigacion.

e Se cumplay evidencie, en los documentos fuente, el pro-
ceso de obtencion y documentacion del consentimiento infor-
mado, la verificacion de los criterios de inclusion, exclusion y
cualquier indicacién y sus resultados.

e Se garantice el cumplimiento de las regulaciones y la adhe-
rencia a las BPC y a los principios éticos establecidos en la Decla-
racion de Helsinki.

e Se controlen y garanticen las condiciones de conservacién
y dispensacion del producto en investigacion, asi como el uso
adecuado en los sujetos del estudio y que no existan violaciones
de los procedimientos de los procesos de envio, recepcién, al-
macenaje o entrega.

Un CRO para ser contratado, debe contar con el personal
cualificado y con experiencia, para garantizar la calidad de la
documentacion generada durante la investigacion, contribu-
yendo a la fiabilidad de los procedimientos realizados y de los
datos obtenidos, elementos imprescindibles para la interpreta-
cion de los resultados. Con su actuar constituye un soporte téc-
nico del estudio en todas las etapas porque son gestores entre
las partes aportando especializacion y experiencia.

Las consideraciones expresadas anteriormente ratifican las
ventajas que para realizar un EC representa la contratacion de un
CRO enmarcadas en: disminucién de los tiempos de ejecucion,
mayor control y gestion en el ensayo. A esto se adiciona un valor
agregado, la imparcialidad, elemento que de no tenerse en cuenta,
puede conllevar a polémicas y conflicto de intereses.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener conflicto
de intereses.
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