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El Desafío Actual en la Investigación Clínica

Cada año, miles de ensayos clínicos se publican, creando una vasta cantidad de datos. Sin embargo, la calidad y pertinencia

de estos estudios varían significativamente. Esto puede llevar a la duplicación de esfuerzos y al desperdicio de valiosos

recursos.

Las revisiones sistemáticas emergen como la herramienta más poderosa y objetiva para sintetizar esta evidencia.

No basta con producir evidencia. Necesitamos que los resultados de las revisiones sistemáticas guíen el diseño de nuevos

estudios para evitar la duplicación, los sesgos y el desperdicio de recursos, optimizando así el impacto de la investigación.
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Panorama de 
ensayos clínicos 
en LAC y Caribe.

Fuente: clinicaltrials.gov

Análisis por Delgado-Figueroa, 2024.

> 20,000 ensayos y otros 

diseños registrados en LAC 
en Clinicaltrials.gov

62.4% con financiamiento de 
industria farmacéutica

37.6% financiamiento 
gobierno, fundaciones y 

universidades
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Fuente: GBD 2021, https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/

Principales 
padecimientos 
que generan 
Mortalidad en 
LAC, 2021 GBD.
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Fuente:

Carracedo S, Palmero A, Neil M, Hasan-Granier A, 
Saenz C y Reveiz L. el panorama de los ensayos 

clínicos sobre COVID-19 en América Latina y el 

Caribe: evaluación y desafíos. Rev Panam Salud 
Publica. 2021;45:e33. 

https://doi.org/10.26633/RPSP.2021.33



¿Qué es una Revisión Sistemática y por qué es clave?
1

Definición
Una revisión sistemática es un análisis

exhaustivo y reproducible de toda la

evidencia relevante existente sobre una

pregunta clínica específica, utilizando

métodos explícitos para identificar,

seleccionar, evaluar y sintetizar

estudios.

2

Componentes Clave
• Pregunta bien definida (PICO)

• Estrategia de búsqueda amplia 

y rigurosa

• Evaluación crítica de la calidad y 

riesgo de sesgo

• Síntesis de resultados 

(metaanálisis si es apropiado)

3
Valor Agregado

• Identifica brechas críticas de 

conocimiento

• Evita la repetición de investigaciones 

innecesarias

• Aumenta la confiabilidad de las 

decisiones en salud

• Proporciona un resumen objetivo del 

estado del arte
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Ensayo por 
Utarini 2021

Revisión Sistemática 
por Fox 2024
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Spiga F, Tomlinson E, Davies AL, Moore THM, Dawson S, Breheny K, Savović J, Hodder RK, Wolfenden L, Higgins JPT, 
Summerbell CD. Interventions to prevent obesity in children aged 12 to 18 years old. Cochrane Database of Systematic 
Reviews 2024, Issue 5. Art. No.: CD015330. DOI: 10.1002/14651858.CD015330.pub2. Accessed 11 June 2024.
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Inspect-SR (2025)



De la Evidencia a la Planificación de Ensayos

Las revisiones sistemáticas responden preguntas fundamentales para investigadores y 

diseñadores de ensayos:

• ¿Cuál es el efecto global estimado de una intervención?

• ¿Existen subgrupos donde el efecto es incierto o variable?

• ¿Qué comparadores específicos o desenlaces faltan por evaluar en la literatura?

• ¿Cuáles desenlaces son más relevantes para pacientes y tomadores de decisiones?
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Revisiones Cochrane que identifican falta de datos en poblaciones pediátricas motivan ensayos específicos. También pueden detectar eventos 

adversos poco frecuentes, informando un mejor monitoreo de seguridad en futuros estudios.
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Impacto en la Eficiencia de la Investigación
Menos desperdicio científico: Evita ensayos redundantes que repiten preguntas ya resueltas, 

optimizando el tiempo y esfuerzo.

Mejor uso de recursos: Los fondos de investigación se dirigen a vacíos críticos de evidencia, 

maximizando el impacto de cada inversión.
Mejoría en la ética de la investigación: Los ensayos diseñados con bases sólidas tienen una mayor 

probabilidad de beneficio para los participantes, justificado el riesgo.

Acelera la traslación del conocimiento: Permite que los hallazgos lleguen más rápido a la práctica 

clínica.
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Llamado a la Acción
Para Investigadores

Consulten siempre revisiones sistemáticas antes de escribir un protocolo.

Registren sus protocolos en plataformas abiertas (ICTRP, ClinicalTrials.gov).

Para Financiadores

Prioricen la financiación en áreas donde las revisiones sistemáticas identifican incertidumbre clínica o brechas.
Fomenten la colaboración y el intercambio de datos.

Para Tomadores de Decisiones

Integren la evidencia de las revisiones sistemáticas en políticas de investigación nacionales e institucionales.

Promuevan el uso de evidencia para guiar inversiones en salud.





Antecedentes: Desperdicio en la investigación observado 
durante la pandemia

2,024
Ensayos clínicos 
sobre COVID-19 
registrados

5%
de los brazos de ensayo que 
fueron adecuadamente 
aleatorizados y tuvieron 
suficiente potencia estadística.

* Trends in COVID-19 therapeutic clinical trials. https://www.nature.com/articles/d41573-021-00037-3. Accessed on 10th Sep 2024. 1
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530,692
Pacientes reclutados

26%
del total de 530,000 pacientes
contribuyó a la generación de
evidencia útil.

https://www.nature.com/articles/d41573-021-00037-3
https://www.nature.com/articles/d41573-021-00037-3
https://www.nature.com/articles/d41573-021-00037-3
https://www.nature.com/articles/d41573-021-00037-3
https://www.nature.com/articles/d41573-021-00037-3
https://www.nature.com/articles/d41573-021-00037-3
https://www.nature.com/articles/d41573-021-00037-3


Antecedentes: Las barreras en los ensayos 
clínicos ponen en riesgo la salud pública

Un diseño deficiente de 
los ensayos y una 
implementación 
inadecuada conducen a 
ensayos no informativos, 
desperdiciando valiosos 
recursos.

Las importantes deficiencias 
en la infraestructura y 
capacidades para ensayos 
clínicos en muchos países con 
una alta carga de enfermedad 
dificultan la investigación para 
abordar necesidades 
prioritarias.

La ineficiencia en la 
aprobación y supervisión 
regulatoria y ética cuesta 
tiempo, dinero y vidas, 
además de desmotivar la 
investigación y los 
ensayos clínicos.

La falta de participación y 
los ensayos clínicos no 
inclusivos restringen la 
generalización de la 
evidencia y su traducción 
en políticas y prácticas 
efectivas.

Estas barreras resultan en conductas no éticas, retraso de intervenciones efectivas, desperdicio de 
recursos y pérdida de la confianza del público en la investigación.
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World Health Organization. (2024). Guidance for best practices for clinical trials. World Health Organization. 
https://iris.who.int/handle/10665/378782. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO

Buenos ensayos clínicos

✔ Están diseñados para proporcionar respuestas científicamente sólidas a 
preguntas relevantes

✔ Respetan los derechos y el bienestar de los participantes

✔ Son colaborativos y transparentes

✔ Son viables en el contexto

✔ Gestionan la calidad de manera efectiva y eficiente

https://iris.who.int/handle/10665/378782


Antecedentes: La resolución WHA75.8 
llama a la acción para fortalecer los ensayos 
clínicos Solicitud a la Secretaría de la OMS:

"Desarrollar una guía sobre las mejores 
prácticas para ensayos clínicos, basada en 
orientaciones existentes y consultas con los 
Estados Miembros y Actores No Estatales, 
sobre el diseño y la conducción de ensayos 
clínicos, así como en el fortalecimiento del 
ecosistema global de ensayos clínicos para 
satisfacer las necesidades de los principales 
grupos poblacionales a los que la intervención 
está destinada a beneficiar, con un enfoque 
particular en las poblaciones 
subrepresentadas".
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https://resources.equator-network.org/

CONSORT 2025



● Fortalecer el liderazgo local y el apoyo nacional para una infraestructura y financiamiento sostenidos.

● Aumentar la participación y el compromiso de pacientes, comunidades y del público en el ciclo de vida de 
los ensayos clínicos.

● Abordar las barreras para la realización de ensayos clínicos en poblaciones subrepresentadas.

● Habilitar ensayos efectivos mediante la adopción de diseños innovadores y tecnologías digitales.

● Acelerar el acceso a paquetes de capacitación diseñados específicamente para ensayos clínicos.

● Mejorar la coordinación y agilizar la revisión regulatoria y ética.

● Involucrar a los profesionales clínicos para integrar los ensayos clínicos en los sistemas y prácticas de 
salud.

● Impulsar el uso de registros de ensayos clínicos para mejorar la transparencia de la investigación.

● Ampliar la colaboración internacional en investigación en salud y ensayos clínicos.

Acciones propuestas por la OMS

World Health Organization. (2025). Global action plan for clinical trial ecosystem strengthening. World Health Organization. https://doi.org/10.2471/B09338. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO
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https://doi.org/10.2471/B09338
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Optimización de Recursos
Maximizando el Impacto para la Salud Global

Al integrar las revisiones sistemáticas en cada etapa del diseño y la gestión de ensayos clínicos, no solo mejoramos la calidad de la 

investigación, sino que también optimizamos los recursos y aceleramos el descubrimiento de tratamientos y prácticas que 

realmente beneficien a los pacientes.

Esta es una responsabilidad compartida que impulsa el progreso científico y humano.
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¡Gracias!

https://mx.cochrane.org/
@NetzaDelgado
@ChrisInfecto
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