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Resumen

La investigacion clinica farmacologica constituye una herramienta fundamental para el
desarrollo de nuevas terapias, la optimizacion de tratamientos existentes y la mejora de la calidad
de atencion en salud. En este articulo se revisan sus fundamentos, fases, aspectos éticos y
regulatorios, asi como los desafios y oportunidades en contextos locales, particularmente en
sistemas de salud en desarrollo. Se destaca el rol de los centros de investigacion, los profesionales
de la salud y la participacion de los pacientes como elementos clave para el fortalecimiento de esta

disciplina.

Asimismo, se analizan tendencias actuales como la digitalizacién de los ensayos clinicos, la

medicina personalizada y el creciente protagonismo de los datos en la toma de decisiones clinicas.
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Abstract

Pharmacological clinical research is a fundamental tool for the development of new therapies,
the optimization of existing treatments, and the improvement of healthcare quality. This article

reviews its foundations, phases, ethical and regulatory aspects, as well as the challenges and
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opportunities in local contexts, particularly in developing healthcare systems. It highlights the role of
research centers, healthcare professionals, and patient participation as key elements in

strengthening this discipline.

It also examines current trends such as the digitalization of clinical trials, personalized

medicine, and the growing role of data in clinical decision-making.
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1.- INTRODUCCION

El progreso de la medicina moderna esta estrechamente ligado al desarrollo de farmacos
seguros y eficaces. La investigacion clinica farmacoldgica es el proceso mediante el cual se evaluan
estos medicamentos en seres humanos, permitiendo determinar su eficacia terapéutica, perfil de

seguridad y relacién riesgo-beneficio.

En las ultimas décadas, el crecimiento de los ensayos clinicos ha sido sostenido, impulsado
por avances cientificos, necesidades médicas no cubiertas y una mayor regulacién que busca
garantizar la proteccién de los participantes. Este crecimiento ha llevado a una mayor complejidad

en los disefios de estudio y a la necesidad de equipos interdisciplinarios altamente capacitados.

En este contexto, los paises en desarrollo han comenzado a tener una participacion cada

vez mas activa, aportando diversidad poblacional y nuevas oportunidades para la investigacion.

El presente trabajo corresponde a una revision narrativa con enfoque descriptivo y reflexivo
sobre la investigacion clinica farmacolégica. Para su elaboracion se consultaron documentos
normativos internacionales guias de Buenas Practicas, publicaciones de organismos regulatorios y
literatura cientifica indexada relacionada con los ensayos clinicos, aspectos éticos, tendencias
metodoldgicas y desarrollo de medicamentos. La seleccion bibliografica se realizdé con el objetivo
de brindar una actualizacion general de la tematica, sin aplicar una metodologia de revision

sistematica.
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2.- FASES DE LA INVESTIGACION CLINICA FARMACOLOGICA
El desarrollo de un farmaco atraviesa distintas etapas secuenciales:

Fase I: Evalua seguridad, tolerabilidad, farmacocinética y farmacodinamia en un pequefio grupo de

participantes.
Fase II: Analiza eficacia preliminar, establece dosis y continia evaluando seguridad.

Fase Il Confirma eficacia y seguridad en poblaciones mas amplias mediante estudios

comparativos.

Fase IV: Se realiza tras la comercializacion, enfocandose en farmacovigilancia y efectos a largo

plazo.

Cada fase requiere un disefio metodologico riguroso, con criterios de inclusion y exclusion

bien definidos y endpoints clinicamente relevantes.

El desarrollo El desarrollo de un nuevo medicamento constituye un proceso prolongado y
altamente selectivo. Diversos estudios estiman que el tiempo promedio transcurrido desde la
investigacion preclinica hasta la aprobacidn regulatoria oscila entre 10 y 15 afos. Asimismo, menos
del 10% de los compuestos que ingresan a la fase clinica alcanzan finalmente la aprobacion para
su comercializacion. Las mayores tasas de desercion suelen observarse durante las fases Il y Il
principalmente debido a limitaciones en eficacia o problemas de seguridad identificados durante el

desarrollo.
3.- ASPECTOS ETICOS Y REGULATORIOS

La investigacion clinica se rige por principios éticos fundamentales como el respeto por las
personas, la beneficencia y la justicia. Estos principios se traducen en herramientas como el
consentimiento informado, la evaluacion por comités de ética independientes y el monitoreo

continuo de la seguridad.

Las Buenas Practicas Clinicas (GCP) se basan en la Conferencia Internacional de
Armonizacién (ICH) y establecen estandares internacionales que aseguran la calidad cientifica y la

proteccion de los participantes.
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A nivel local, las autoridades regulatorias cumplen un rol esencial en la aprobacion,
supervision y auditoria de los estudios clinicos, garantizando que se cumplan los requisitos legales

y éticos.
4.- IMPORTANCIA EN CONTEXTOS LOCALES

La participacién de centros locales en investigacion clinica presenta multiples beneficios,
incluyendo el acceso temprano a terapias innovadoras, la capacitacion del equipo de salud y la

generacion de evidencia en poblaciones representativas.

Ademas, contribuye al desarrollo econdmico y cientifico, fomentando la inversion y la

creacion de redes de investigacion.

Sin embargo, persisten desafios como limitaciones en infraestructura, barreras regulatorias,

tiempos de aprobacién prolongados y dificultades en el reclutamiento y retencion de pacientes.
5.- ROL DEL PROFESIONAL DE LA SALUD

Los profesionales de la salud cumplen un papel central como investigadores,
subinvestigadores o derivadores de pacientes. Su participacién activa permite identificar candidatos
adecuados, garantizar el cumplimiento del protocolo y asegurar una comunicacion clara con los

participantes.

La formacion en investigacion clinica, incluyendo aspectos metodoldgicos y éticos, se vuelve

cada vez mas relevante en la practica médica actual.
6.- PARTICIPACION DEL PACIENTE

El paciente ha adquirido un rol protagonico en la investigacion clinica. La comprensién
adecuada del estudio, sus riesgos y beneficios, asi como el respeto por su autonomia, son

fundamentales.

La experiencia del paciente también se ha convertido en un elemento clave, promoviendo

disefios centrados en el participante que mejoran la adherencia y la calidad de los datos obtenidos.

7.- TENDENCIAS ACTUALES Y FUTURO
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La investigacién clinica farmacoldgica esta evolucionando hacia modelos mas flexibles y
eficientes. Entre las tendencias actuales se destacan los ensayos descentralizados, el uso de

tecnologias digitales, la inteligencia artificial y la medicina personalizada.

Estos avances permiten optimizar los procesos, reducir costos y mejorar la accesibilidad de

los estudios, aunque también plantean nuevos desafios regulatorios y éticos.
8.- DISCUSION

La investigacion clinica farmacolégica atraviesa actualmente un proceso de transformacion
impulsado por la digitalizacidn, la creciente disponibilidad de datos y el desarrollo de estrategias
terapéuticas cada vez mas personalizadas. Los ensayos clinicos descentralizados han demostrado
potencial para mejorar el acceso de los participantes y optimizar los procesos de reclutamiento,
aunque plantean desafios relacionados con la proteccién de datos, la supervision remota y la

armonizacion regulatoria.

Asimismo, la incorporacién de herramientas de inteligencia artificial permite mejorar la
identificacion de candidatos potenciales, optimizar el monitoreo de datos y facilitar la deteccion
temprana de eventos de seguridad. Sin embargo, su implementacién requiere mecanismos

robustos de validacion, transparencia y control ético.

En América Latina, la investigacion clinica continua creciendo como una actividad estratégica
para el fortalecimiento de los sistemas sanitarios. No obstante, persisten desafios vinculados con
los tiempos regulatorios, la disponibilidad de recursos especializados y las diferencias en
infraestructura entre regiones. En este contexto, el fortalecimiento de los centros de investigacion,
la capacitacién continua de los equipos de trabajo y la colaboracién entre instituciones académicas,
organismos regulatorios y patrocinadores resultan fundamentales para consolidar el desarrollo

sostenible de la investigacion clinica en la region.
9.- EXPERIENCIA INSTITUCIONAL EN INVESTIGACION CLINICA

En el contexto del desarrollo de la investigacion clinica, resulta pertinente considerar la
experiencia de centros especializados que contribuyen activamente a la generacion de evidencia

cientifica bajo estandares internacionales.

El Centro de Investigaciones Médicas de Mar del Plata (CIMMDP), fundado en 2006, cuenta

con una amplia trayectoria en el desarrollo y conduccion de estudios clinicos bajo estrictas normas
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de Buenas Practicas Clinicas. Su actividad se sustenta en un equipo médico, operativo y
administrativo altamente calificado, con experiencia en la implementacion de protocolos en diversas

areas terapéuticas.

A lo largo de su trayectoria, ha participado en mas de 250 estudios clinicos y ha sido objeto
de multiples instancias de evaluacion externa, incluyendo inspecciones de autoridades regulatorias
como ANMAT y EMA, asi como auditorias por parte de sponsors y Comités de Etica, lo que respalda

la calidad y solidez de sus procesos.

Asimismo, el centro ha sido seleccionado y desarrolla protocolos con sponsors
internacionales, participando en el desarrollo de estudios de fase Il, lll y IV. Su estructura operativa
permite el inicio continuo de nuevos protocolos, en un entorno de trabajo orientado a la mejora

constante y al fortalecimiento de la investigacion clinica en el ambito regional.
10.- CONCLUSIONES

La investigacion clinica farmacoldgica es indispensable para el avance de la medicina
basada en evidencia. Su desarrollo en contextos locales no solo contribuye al conocimiento global,

sino que también mejora el acceso a tratamientos innovadores y fortalece los sistemas de salud.

Promover la capacitaciéon, optimizar los procesos regulatorios y fomentar la participacion
activa de pacientes y profesionales son estrategias clave para consolidar esta actividad en el ambito

regional.
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