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Volumen 1, No.

De parte de la Unidad de Ensa-
yos Clinicos, del Departamen-
to de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos vy
Afines del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social de
Guatemala, le enviamos salu-
dos cordiales deseandole
¢éxitos en sus labores.

La idea de este boletin, nacio
de la necesidad sentida de
comunicacion de la Unidad
hacia todo el grupo de médicos
y profesionales de la salud
involucrados en ensayos clini-
cos en Guatemala.

El presente boletin constara de
tres partes: 1. Editorial, con
alguna informacion de interés.
2. Tema principal del boletin
con definiciones basicas. 3.
Perlas,
Eduardo Azpuru, Doctor en
Cirugia de la Clinica Mayo
(Rochester, Minnesota,
EEUU), guatemalteco, profe-
sor de muchas generaciones y
que llamaba perlas a formulas

en memoria al Dr.

JUNIO 2019

o temas muy puntuales como

refrescamiento o entreteni-
miento.
INTRODUCCION

La generacion de conocimien-
to médico de alta calidad
implica la investigacion clini-
ca, y dentro de ésta, la realiza-
cion de ensayos clinicos con
medicamentos, lo que consti-
tuye un elemento bdsico; la
experiencia nacional desarro-
llando ensayos clinicos ha per-
mitido forjar un selecto grupo
de médicos especialistas e
investigadores médicos capa-
citados en ética y buenas prac-
ticas quienes han
venido tomando conciencia de
los requerimientos ¢€ticos y
metodologicos, asi como la
diferencia entre asistencia e
investigacion, un paso mas
para mejorar la calidad cienti-
fica de la investigacion clinica.
Cabe mencionar que el avance
de la investigacion en el desa-
rrollo de medicamentos ha
tenido un impacto en la calidad
y expectativa de vida de las

clinicas,




personas. Enfermedades consi-
deradas mortales como el de
VIH-SIDA, céancer, hepatitis
C, cardiovasculares, entre
otras, ya son consideradas
como enfermedades cronicas
con una alta tasa de sobrevida
de los pacientes.

Derivado de lo anterior, y ante
la capacidad intelectual de
todos los involucrados en
investigacion clinica del pais,
se cred la Unidad de Ensayos
Clinicos, la cual evalia y
aprueba o no la realizacion de
ensayos clinicos de acuerdo a
los principios éticos, metodo-
logicos y legales, éstos ultimos
cumpliendo con las normativas
que regulan la investigacion
clinica; asimismo, acredita
Comités de Etica en Investiga-
c10n, registra Sitios de Investi-
gacion, Investigadores,

/ Protocolo. \

Documento donde se
describe la razon de
ser del ensayo
clinico, sus objetivos,
disefo, metodologia,
consideraciones
estadisticas y
organizacion. El

término protocolo se
refiere al protocolo
original, a sucesivas
versiones y

Kmodificaciones. /

Sub-investigadores, Coordina-
dores, Quimicos Farmacéuti-
cos y CRO/SMO.

DEFINICIONES

Ensayo Clinico Controlado.
Establece una comparacion
con un grupo control o testigo.
Cuando es controlado con
asignacion aleatoria incluye al
menos dos grupos de volunta-
rios sanos o pacientes, cuya
asignacién a un tratamiento
experimental o control se reali-
za al azar de forma que ni el
sujeto ni el médico responsa-
ble de su seleccion o trata-
miento puedan influir en su
asignacion. Tanto la seleccion
de sujetos como los periodos
de tratamiento y seguimiento
han de tener lugar simultanea-
mente en todos los grupos. En
la gran mayoria de los casos es
la Ginica forma cientificamente
valida para evaluar la eficacia
y seguridad de una interven-
cion terapéutica.

Protocolo. Documento donde
se describe la razon de ser del
ensayo clinico, sus objetivos,
disefio, metodologia, conside-
raciones estadisticas y organi-
zacion, El término protocolo se
refiere al protocolo original, a
sucesivas versiones y modifi-
caciones.

Consentimiento Informado.
Proceso por el cual un sujeto

confirma voluntariamente, en
un documento escrito, su deci-
sion de participar en un ensayo
clinico después de haber sido
informado debidamente de
todos los aspectos del ensayo
tales como su naturaleza,
importancia, implicaciones,
riesgos, tratamientos alternati-
vos de los que se dispone, con-
fidencialidad de la informa-
cion, derechos de las personas
y cuales procedimientos, trata-
mientos o dispositivos se con-
sideran experimentales.

Asentimiento. Autorizacion o
permiso que otorga en forma
documentada el nifio, para par-
ticipar en la investigacion. Se
solicita el asentimiento de
nifios que pueden comprender
las explicaciones. En general
se considera que los nifios y
jovenes de ocho a dieciocho
afios pueden dar su asenti-
miento.

Patrocinador. Persona indi-
vidual, empresa o entidad,
institucién u  organizacion
responsable del inicio, finali-
zacion, gestion y financiacion
de un ensayo clinico.

Investigador. Profesional
seleccionado por el patrocina-
dor, responsable de la conduc-
cion de un ensayo clinico en el
sitio  donde se realiza el
ensayo. Siun ensayo es condu-
cido por un grupo de indivi-



duos, el investigador es el lider
responsable del grupo y se le
Ilamara investigador principal.

Subinvestigador. Profesional
del grupo del ensayo clinico,
designado y supervisado por el
investigador principal en un
sitio o centro de investigacion,
para realizar procedimientos,
tomar decisiones médicas de
los sujetos que participan en el
estudio y decisiones relaciona-
das con el ensayo, sustituye en
su ausencia al Investigador
Principal.

Coordinador de Ensayos Cli-
nicos. Personal debidamente
capacitado responsable de
llevar a cabo procedimientos
administrativos y algunos pro-
cedimientos operativos de
ensayos clinicos en cumpli-
miento a las Buenas Practicas
Clinicas, bajo la direccion del
investigador.

Comité de Etica en Investi-
gacion (CEI). Organizacion
independiente, integrada por
profesionales médicos/cientifi-
cos y miembros no médicos o
no cientificos, cuya responsa-
bilidad es asegurar la protec-
cion de los derechos, la seguri-
dad y el bienestar de los seres
humanos involucrados en un
ensayo clinico. Deberan revi-
sar y dar su veredicto sobre el
protocolo, el investigador, las
instalaciones o facilidades y

sobre el documento y proceso
de consentimiento informado.

Sitio de Investigacion.
Unidad funcional de la Institu-
cion de Investigacion o lugar
donde se conduce un ensayo
clinico y que cumple con los
requisitos establecidos u otros
que se adecuen a la naturaleza
del ensayo.

Organizacion de Investiga-
cion por Contrato (OIC o
CRO por sus siglas en inglés).
Persona juridica u organiza-
cion (comercial, académica o
de otro tipo) contratada por el
patrocinador para realizar una
o mas de las labores y funcio-
nes del patrocinador relaciona-
das con el estudio.

Las concentraciones de los
estan dadas por:
absorcion, distribucion, meta-
bolismo y excrecion.

farmacos

Organizacion de Manejo de
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Sitios (SMO por sus siglas en
inglés). Organizacion que pro-
porciona servicios relaciona-
dos con ensayos clinicos a una
organizacion de investigacion
por contrato (OIC), una empre-
sa farmacdutica o un centro
clinico o sitio de investigacion.
El alcance de la responsabili-
dad de una SMO se limita al
"sitio”.

ENSAYOS CLINICOS
EVALUADOS

De acuerdo a los registros
informaticos de la Unidad de
Ensayos Clinicos (2001 al
2018), se tiene un nimero con-
siderable de protocolos que se
han venido evaluando en Gua-
temala; protocolos de ensayos
clinicos que involucran un
nimero considerable de parti-
cipacion de pacientes recluta-
dos en cada estudio, Investiga-
dores Principales, Subinvesti-
gadores, Coordinadores y
patrocinadores.
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PERLAS

"Todo lo que no es metodolé-
gicamente correcto es ética-
mente inaceptable"

Buenas Practicas Clinicas
(BPC). Estandar para el
disefio, conduccion, realiza-
cion, monitoreo, auditoria,
registro, analisis y reporte de
ensayos clinicos que garanti-
zan que los datos y los resulta-
dos obtenidos son creibles y
precisos y que estan protegidos
los derechos, integridad y con-
fidencialidad de los sujetos del
ensayo clinico.

Evento Adverso (EA). Cual-
quier acontecimiento médico
desfavorable que se presenta
en un paciente o sujeto de una
investigacion clinica a quien se
le administr6 un producto
farmacéutico y que no necesa-

riamente tiene una relacion
causal con ese tratamiento. Por
lo tanto, un evento adverso
puede ser cualquier signo des-
favorable y no intencionado
(incluyendo un hallazgo anor-
mal de laboratorio), sintoma o
enfermedad asociada tempo-
ralmente con el uso de un pro-
ducto medicinal (de investiga-
cion), esté o no relacionado
con éste.

Farmacocinética. Disciplina
de la farmacologia que estudia
las concentraciones y cantida-
des de los farmacos y sus
metabolitos en el organismo
(liquidos, tejidos y excretas) y
su relacion a la respuesta
farmacologica.

Farmacodinamica o Farma-
codinamia. Es el estudio de
los efectos bioquimicos y
fisiologicos de los farmacos y

de su mecanismo de accién y
la relacion entre la concentra-
cion del farmaco y el efecto de
ese sobre un organismo, o sea,
es lo que le sucede al organis-
mo por accion de un farmaco.

Farmacogenética. Disciplina
genética que se ocupa de
iavestigar el vinculo entre la
constitucion genética de las
personas y su respuesta a xeno-
bidticos (drogas). Su método
de investigacion tiene una
hipdtesis definida a priori: esta
basado en el analisis de marca-
dores genéticos predetermina-
dos de los que sospecha pre-
viamente que tengan una inci-
dencia directa sobre el metabo-
lismo de las drogas. Es la
influencia de una intervencion
terapéutica en la variacion en
la secuencia de ADN.
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