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El Desafio Actual en la Investigacion Clinica

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

de estos estudios varian significativamente. Esto puede llevar a la duplicacion de esfuerzos y al desperdicio de valiosos

recursos.

Las revisiones sistematicas emergen como la herramienta mas poderosa y objetiva para sintetizar esta evidencia.

No basta con producir evidencia. Necesitamos que los resultados de las revisiones sistematicas guien el diseno de nuevos

estudios para evitar la duplicacion, los sesgos y el desperdicio de recursos, optimizando asi el impacto de la investigacion.
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Panorama de
ensayos clinicos
en LAC y Caribe.

"

> 20,000 ensayos y otros
disefios registrados en LAC
en Clinicaltrials.gov

62.4% con financiamiento de
industria farmacéutica

ClinicalTrials.gov

37.6% financiamiento
gobierno, fundaciones y
universidades

Fuente: clinicaltrials.gov
Analisis por Delgado-Figueroa, 2024.
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Del analisis a la accion: como las revisiones sistematicas impulsan mejores ensayos clinicos

América Latina y el Caribe i
Ambos sexos, Todas las edades, Muertes por 100,000
1990 rank 2021 rank

1 Enfermedades cardiovasoulares 1 Inf Resp & TB Enfermadades contagiosas,
2 Neoplasias 2 Enfermedades cardwvasculares

3 Inf Resp & TB 3 Neoplasias ._ _. X -
4 Materncs & necnatales 4 Diabetes & ERC contagiosas p M < I
5 Diabetes & ERC 3 Dther COVID Outcomes Lesiones rl n CI pa es
& Suscidio ¥ violencia interpersonal & En sdades digestivas Other COVID-19 pandermic ° °
= padecimientos
8 Infecciones entéricas 8 Enfermedades respiratorias crinicas
9 Lesipnes no intencionales ) 9 Trastomos newroligicos que generan
10 Accidentes de transport ) 10 Otrxs enferme

orte des no trasmisibles ®
11 Enfermedades respiratorias cronicas . 11 Lesiones no intencionales M o rta I I d a d e n
12 Owras enfermedades no trasmasibles 12 Accidentes dé rantporte
13 Deficiencias nutricionales ) 13 Maternos & neonatales LAC’ 2021 G B D.

7 Enfermedades digestivas
§

14 Trastormos neureligeoos 14 VIH/SIDA B ETS

15 Otras infecciosas 15 Infecciones entércas

16 ETD y paludismo 16 Deficencias nutricionales

17 VIHSSIDA & ETS 17 Uso de sustancias

18 Uso de sustancias 18 Enf de la picl

19 Trastornos musculoesqueleticos 19 Otras infecciosas

20 Enf de la piel 20 ETD v paludismo

21 Trastornos Mentales 21 Trastornos musculoesqueléticos

22 Trastornos Mentales

Fuente: GBD 2021, https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/ "
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Del analisis a la accion: como las revisiones sistematicas impulsan mejores ensayos clinicos

®

Tema de actualidad

El panorama de los ensayos clinicos sobre COVID-19
en América Latina y el Caribe: evaluacion y desafios*

Sarah Carracedo’, Ana Palmero', Marcie Neil', Anisa Hasan-Granier', Carla Saenz' y Ludovic Reveiz'

Fuente:
Carracedo S, Palmero A, Neil M, Hasan-Granier A,

Saenz Cy Reveiz L. el panorama de los ensayos

clinicos sobre COVID-19 en América Latina y el

RESUMEN e st lavando 8 Cabo un NMero Considerabie 48 nsayns CNCOS en 1600 el MU0 en fespuesta a ia par Caribe: evaluacion y desafios. Rev Panam Salud
Do TibCALilam e Soorie A cittio. s encosiies RSt Publica. 2021;45:e33.

Lo Yl Culos 01 Coian Setatse:te 16 Flsseoamma https://doi.org/10.26633/RPSP.2021.33
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Del analisis a la accion: como las revisiones sistematicas impulsan mejores ensayos clinicos

¢ Qué es una Revision Sistematicay por qué es clave?

Definicion Componentes Clave Valor Agregado
Una revisidn sistematica es un analisis Pregunta bien definida (PICO) - ldentifica brechas criticas de

conocimiento

exhaustivo y reproducible de toda la . Estrategia de busqueda amplia
evidencia relevante existente sobre una y rigurosa - Evita la repeticion de investigaciones
ini ifi ili . . : innecesarias

pregunta clinica especifica, utilizando Evaluacién critica de la calidad y

meétodos explicitos para identificar, : - Aumenta la confiabilidad de las
riesgo de sesgo

seleccionar, evaluar 'y sintetizar decisiones en salud

, Sintesis de resultados
estudios. D : L
e : . roporciona un resumen objetivo del
(metaanalisis si es apropiado)
Yy estado del arte
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me NEW ENGLAN D () Cochrane
JOURNAL of MEDICINE ey

Efficacy of Wolbachia-Infected Mosquito Deployments Walbachio-carrying Aedes mosquitoes for preventing dengue
for the Control of Dengue infection (Review)

Fou T, Sguassens ¥, Chaplin W, Roae W, Dowm D, Anevalo-Rodrigues |, Wilinuea &

Ensayo por Revision Sistematica
U)e-Te]oVipIo 7 N I~ SR ———- por Fox 2024

Vo 1, tope v T, B M_ B B, Fimare. £, e Bl gy |, Villarmareem £
b i ¢ vy ks mvrpsmna b e g e e ke
g fommins of bysregn Breereny i, i & A e (DR
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i Ot e bl
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Del analisis a la accion: como las revisiones sistematicas impulsan mejores ensayos clinicos

Analysis 1.2. Comparison 1: Dietary vs control (all studies), Outcome 2: BMI medium term

Mean Difference Mean Difference Risk of Bias
Stmudy or Subgroup Mean Difference S5E Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 35% CI A BCDETF
Luszerynska 2016b -0.550225 0056133 ot estimahle A N B ]
Mihas 2010 -1.2  0.1510B82442 Mot estimable 1 ® 28 7 2 () Cochrans
Takacs 2020 0.1 0272665541 INot estimable T ® 8 * 7 Libsrary
Total (35% CI) 100.0% -0.65 [-1.18 , -0.11] ..*..
Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Not applicable _ -IJ:E 0 CI;S
Test for subgrovp differences: Not applicable

Favours diewary Favours control

Risk of bias legend

(A) Bias arising from the randomizaton process

(B) Bias due o deviations from intended imcerventions
(C) Bias due tp missing ontcome data

(D) Bias in measurement of the outcome e
(E) Bias in selection of the reported result
(F) Oreerall bias S

Spiga F, Tomlinson E, Davies AL, Moore THM, Dawson S, Breheny K, Savovi¢ 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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a2 = =, Inspect-SR (2025)

METHODOLOGICAL ASPECTS OF RESEARCH INTEGRITY AND CULTURE SERIES

A survey of experts to identify methods to detect problematic studies

stage | of the INveStigating ProblEmatic Clinical Trials in Systematic
A PUBPEER

Jack Wilkisnon Calven Heal', George A, Antonioy Ella Flemyng”. Alion Avencll
!
The online Journal club

Virgissa Barboor', Esence M. Bordewih', Nacholas JL. Brows', Mike Clarke’, Jo Dumville

@, Lyle C. Gumin', Jill A. Hayden™, K E Hester, Emily Lam -
oy o', Tanjing Ly, Sarah Lensen®, Nanping Law', Andreas Lundh

Gideon Mey Katz". Ben W. Mol', Nasl E. O'Coanell”. Lisa Parker”, Barbara Rodman e I a't : 1 I I
Anma Lene Sedler’, Kyle Sheldnek”, Emma Sydenham™, Dasren L. Dahly

] Watch ClinicalTrials.gov

Wilkinson, J., Heal, C., Antoniou, G. A., Flemyng, E., Ahnstrom, L., Alteri, A., Avenell, A., Barker,
T.H,, Borg, D. N., Brown, N. J. L., Buhmann, R,, Calvache, J. A, Carlsson, R., Carter, L. A.,
Cashin, A. G, Cotterill, S., Farnqvist, K., Ferraro, M. C., Grohmann, S., Gurrin, L. C., ... Kirkham, J.
J. (2025). Assessing the feasibility and impact of clinical trial trustworthiness checks via an
application to Cochrane Reviews: Stage 2 of the INSPECT-SR project. Journal of clinical

epidemiology, 184, 111824. https://doi.org/10.1016/j.jclinepi.2025.111824
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De la Evidencia a la Planificacion de Ensayos

Las revisiones sistematicas responden preguntas fundamentales para investigadores y

disenadores de ensayos:

¢ Cual es el efecto global estimado de una intervencion?
¢ Existen subgrupos donde el efecto es incierto o variable?
¢ Qué comparadores especificos o desenlaces faltan por evaluar en la literatura?

¢ Cudles desenlaces son mas relevantes para pacientes y tomadores de decisiones?

Revisiones Cochrane que identifican falta de datos en poblaciones pediatricas motivan ensayos especificos. 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 Investigacion

Menos desperdicio cientifico: Evita ensayos redundantes que repiten preguntas ya resueltas,

optimizando el tiempo y esfuerzo.
Mejor uso de recursos: Los fondos de investigacion se dirigen a vacios criticos de evidencia,

maximizando el impacto de cada inversion.
Mejoria en la ética de la investigacion: Los ensayos disefados con bases sdlidas tienen una mayor

probabilidad de beneficio para los participantes, justificado el riesgo.
Acelera la traslacion del conocimiento: Permite que los hallazgos lleguen mas rdpido a la practica

clinica.
@
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Del analisis a la accion: como las revisiones sistematicas impulsan mejores ensayos clinicos

Llamado ala Accion

Para Investigadores

Consulten siempre revisiones sistematicas antes de escribir un protocolo.
Registren sus protocolos en plataformas abiertas (ICTRP, ClinicalTrials.gov).

Para Financiadores

Prioricen la financiacidn en dreas donde las revisiones sistematicas identifican incertidumbre clinica o brechas.

Fomenten la colaboracién y el intercambio de datos.

Para Tomadores de Decisiones

Integren la evidencia de las revisiones sistematicas en politicas de investigacidon nacionales e institucionales.
Promuevan el uso de evidencia para guiar inversiones en salud.
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WHO launches new clinical trials guidance — What do |
need to know?

Fechay hora 13 dic 2024 07:00 en Ciudad de México

Descripcion In September 2024, WHO published its groundbreaking
guidance on best practices for clinical trials - establishing,
for the first time, a global framework applicable to the
design and conduct of all clinical trials, with insights relevant

to observational studies as well. Access the guidance:
https://www.who.int/publications/i/item/9789240097711
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Antecedentes: Desperdicio en la investigacion observado

durante la pandemia

2,024

Ensayos clinicos
sobre COVID-19
registrados

L BB BB EEN.

530,692

Pacientes reclutados

L BB B BB EE.

(o)

5%

de los brazos de ensayo que
fueron adecuadamente

aleatorizados y tuvieron
suficiente potencia estadistica.

,:-":- s0 00 26%
!!!! PP del total de 530,000 pacientes
contribuyé a la generacion de

evidencia util.

* Trends in COVID-19 therapeutic clinical trials. https://www.nature.com/articles/d41573-021-00037-3. Accessed on 10t"Sep 2024. 1


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
clinicos ponen en riesgo la salud publica

A

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

A

La falta de participacion y
los ensayos clinicos no
inclusivos restringen la
generalizacion de la
evidencia y su traduccién
en politicas y practicas
efectivas.

A

Las importantes deficiencias
en la infraestructuray
capacidades para ensayos
clinicos en muchos paises con
una alta carga de enfermedad
dificultan la investigacion para
abordar necesidades
prioritarias.

A

La ineficiencia en la
aprobacion y supervision
regulatoria y ética cuesta
tiempo, dinero y vidas,
ademas de desmotivar la
investigacion y los
ensayos clinicos.

Estas barreras resultan en conductas no éticas, retraso de intervenciones efectivas, desperdicio de

recursos y pérdida de la confianza del publico en la investigacion.
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Buenos ensayos clinicos

v Estan disenados para proporcionar respuestas cientificamente soélidas a
preguntas relevantes

Respetan los derechos y el bienestar de los participantes
Guidance for Son colaborativos y transparentes

best practices Son viables en el contexto

LS SL

for clinical trials

Gestionan la calidad de manera efectiva y eficiente

( ) World Health
# Oeganization

World Health Organization. (2024). Guidance for best practices for clinical trials. World Health Organization.
https://iriswho.int/handle/10665/378782. Licencia: CC BY-NC-SA 3.0 IGO
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https://iris.who.int/handle/10665/378782

Antecedentes: La resolucion WHA75.8
llama a la accion para fortalecer los ensayos
CI |,n | C 0 S Solicitud a la Secretaria de la OMS:

"Desarrollar una guia sobre las mejores

gj XY World Health .. .
&% % Organization practicas para ensayos clinicos, basada en
SEVENTY-FIFTH WORLD HEALTH ASSEMBLY WHATE.S orientaciones existentes y consultas con los
A da it 16.2 27 May 2022 9
i i Estados Miembros y Actores No Estatales,
Strengthening clinical trials' to provide high-quality sobre el disefio y la conduccion de ensayos
evidence on health interventions and to improve clinicos, asi como en el fortalecimiento del
research quality and coordination ecosistema global de ensayos clinicos para

satisfacer las necesidades de los principales
grupos poblacionales a los que la intervencidn
esta destinada a beneficiar, con un enfoque
particular en las poblaciones
subrepresentadas"”.

7 ,ﬂ%‘“ World Health

sl b : .
N&®Y Organization 12
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RESEARCH METHODS AND REPORTING

ESQormiacarss  CONSORT 2025 statement: updated guideline for reporting
B e Fandomised trials

JCEL..... -~ " |CONSORT 2025

INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE

! . : : Hopewell, S., Chan, A. W, Collins, G. S,,

- o i e Hroébjartsson, A, Moher, D., Schulz, K. F,,

A e e v | Tunn, R, Aggarwal, R., Berkwits, M., Berlin,

J. A, Bhandari, N,, Butcher, N. J,, Campbell,

: s b it st bt m S few o s guns Bt M. K, Chidebe, R.C. W.,, Elbourne, D,

E6(R3) LTI Sl Sia e | Farmer, A, Fergusson, D. A, Golub, R M,
e Goodman, S. N., Hoffmann, T. C, ... Boutron,

e l. (2025). CONSORT 2025 statement:

S e oo | updated guideline for reporting

T 1 randomised trials. BMJ (Clinical research

ed.), 389, e081123.

https;//doi.org/10.1136/bmj-2024-081123

ICH HARMONISED GUIDELINE

GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE

Final version

Adopted on 06 January 2025

https://globalhealthtrainingcentre.tghn.org/ich-gcp-r3/

CRIVERSITY OF

OXFORD ne OrKk

Uartor

https://resources.equator-network.org/ :
@
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Global action plan Acciones propuestas por la OMS

for clinical trial ecosystem
strengthenmg e Fortalecer el liderazgo local y el apoyo nacional para una infraestructura y financiamiento sostenidos.

e Aumentar la participaciony el compromiso de pacientes, comunidades y del publico en el ciclo de vida de
los ensayos clinicos.

e Abordar las barreras para la realizacion de ensayos clinicos en poblaciones subrepresentadas.

e Habilitar ensayos efectivos mediante la adopcién de disefos innovadores y tecnologias digitales.
e Acelerar el acceso a paquetes de capacitacion disehados especificamente para ensayos clinicos.
e Mejorar la coordinacion y agilizar la revision regulatoria y ética.

e Involucrar a los profesionales clinicos para integrar los ensayos clinicos en los sistemas y practicas de
salud.

A) tot oo e Impulsar el uso de registros de ensayos clinicos para mejorar la transparencia de la investigacion.
nization

e Ampliarla colaboracion internacional en investigacion en salud y ensayos clinicos.
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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Del analisis a la accion: como las revisiones sistematicas impulsan mejores ensayos clinicos

Optimizacion de Recursos

Maximizando el Impacto para la Salud Global

Al integrar las revisiones sistematicas en cada etapa del diseno y la gestion de ensayos clinicos, no solo mejoramos la calidad de la
Investigacion, sino que también optimizamos los recursos y aceleramos el descubrimiento de tratamientos y practicas que

realmente beneficien a los pacientes.

Esta es una responsabilidad compartida que impulsa el progreso cientifico y humano.
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https://mx.cochrane.org/
@NetzaDelgado
@Chrisinfecto

. COChrane Evidencia fiable.
= o Decisiones informadas.
14 Mexico Mejor salud.
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