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 NUESTRA EXPERIENCIA 
16 AÑOS 

 ESTUDIOS DE 
IINVESTIGACION 

 NÚMERO 

 ESTUDIOS CLINICOS 25 

 ESTUDIOS MULTICENTRICOS 
EN BIOLOGICOS y  FARMA 

 21 

 ESTUDIOS DE VIGILANCIA 
EPIDEMIOLOGICA 

4 

 SUJETOS ENROLADOS 
ESTUDIOS CLINICOS 

16,430 

 VIGILANCIA 
EPIDEMIOLOGICA 

 
78,000 

 RETENCION ~92% 
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 “ Con la excepción del agua potable, ninguna 

otra modalidad, ni siquiera los antibióticos, ha 

tenido un efecto tan importante sobre la 

reducción de la mortalidad y el crecimiento de 

la población.” 

 



Dios creó a los hombres semejantes,  

Su codicia los hizo diferentes. 

La vacuna los hará de nuevo iguales. 

 
                                       Fuente: “El Inmortal” 



Infección Severa por Hib        

Incidencia de Casos / 100.000 año  

Black et al. Ped. Inf. Dis. J. 11:610-611 
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¿ Existen reglas que debemos 
respetar en investigación en 

vacunas ? 



BUENAS PRÁCTICAS CLÍNICAS  
(BPC) 

DECLARACIÓN 
DE HELSINKI 

CONFERENCIA 
INTERNACIONAL 

DE 
ARMONIZACION 

NORMAS DE BPC 
DE 

ORGANISMOS 
REGULATORIOS 



 

Reconoció la necesidad del consentimiento Individual para participar en estudios o 
investigaciones 



DECLARACIÓN DE HELSINKI 

• El principio básico es el respeto por el individuo , su 

derecho a la autodeterminación y el derecho a tomar 

decisiones informadas  incluyendo la participación en la 

investigación, tanto al inicio como durante el curso de la 

investigación.  

 

• El deber del investigador es solamente hacia el 

paciente, y mientras exista necesidad de llevar a cabo 

una investigación , el bienestar del sujeto debe ser 

siempre precedente sobre los intereses de la ciencia o 

de la sociedad. 

http://es.wikipedia.org/wiki/Respeto


Reclutamiento 

• Conjunto de técnicas y 
procedimientos 
orientados a ubicar e 
invitar a sujetos 
candidatos, 
potencialmente aptos 
para participar en un 
estudio de investigación 
clínica.   



  

        
  

   FACTORES A CONSIDERAR 



TIEMPO DEL I.P PARA LA 
REALIZACION DEL ESTUDIO 

 



 
Características propias del 

protocolo 
 

Total de sujetos a enrolar  
Tiempo de enrolamiento 
Criterios de inclusión/exclusión  
Relevancia del tema de investigación 
Presencia de exámenes desagradables, 
numerosos  o dispendiosos  y o que consuman 
mucho tiempo  
Presupuesto 
  
 



 
Características propias del  Centro 

de investigación  
 Total de personas contratadas para 

hacer el reclutamiento  

Número  de sitios de reclutamiento  

Experiencia y habilidad del personal 
que realiza el reclutamiento   
  



RECLUTAMIENTO 

 



 
 

 

IPS CEIP CENTRO 

CEIP 
ADMINISTRATIVO. 

HOSPITAL CARLOS 
HOLMES TRUJILLO. 

SITIO DE RECLUTAMIENTO 



Estrategias  
de Reclutamiento (1)  

• Utilización de material de divulgación*:  

- Volantes informativos para repartir dentro de 
la población potencial  

- Avisos informativos ubicados en lugares 
estratégicos (hospitales, centros de 
vacunación  )  

- Propaganda en prensa, radio, televisión local 
etc.  

- 

*Requieren previa aprobación del CEI 



AFICHES DE PROMOCIÓN DE ESTUDIOS 



Estrategias  
de Reclutamiento (2)  

• Contacto telefónico con:  

- Tutores o sujetos participantes en estudios 
previos, quienes manifestaron  su deseo de 
participar en nuevas investigaciones. 

- Familiares o amigos de padres o sujetos quienes 
participaron con nosotros en otros estudios de 
investigación 

- Médicos o personal de salud, quienes manejan el 
tipo de sujetos con la patología sobre la cual se 
pretende realizar  la investigación   

 



 



PROCESO DE CONSENTIMIENTO 
INFORMADO 

1. Explicación general del estudio. 
(Grupal o individual). 

2. Lectura individual del Formulario de 
Consentimiento Informado por parte 
de los tutores legales del sujeto. (El 
tiempo que requiera). 

3. Resolución individual de 
inquietudes. 

4. Firma de manera libre y voluntaria 
del documento por parte de los 
tutores legales,  en presencia de 2 
testigos mayores de edad. 

5. Entrega de copia del documento y 
acuso de recibido. 

6. Documentación de todo el proceso. 
7.  Utilización de material didáctico 

para explicar el protocolo (rotafolio)  
 
 



INFORMACION 

• Clara y comprensible 

• General y gradual 

• Concreta y relevante 

• Veraz 

• Repetida 

• Personalizada 

• Requiere tiempo y lugar adecuados 

• Clima de confianza 

 



ELEMENTOS ESENCIALES DEL CONSENTIMIENTO 
INFORMADO 

• Descripcion de la investigacion 

• Riesgos 

• Beneficios 

• Confidencialidad  

• Compensacion 

• Contactos 

• Participacion voluntaria y retiro 



CARTA APROBACIÓN DE UN ESTUDIO  
POR EL COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA DE LA 

CORPORACIÓN CIENTÍFICA 



CARTA ACEPTACIÓN DE UN  ESTUDIO POR LA  
SECRETARIA DE SALUD MUNICIPAL 



CARTA  APROBACIÓN DE  UN ESTUDIO POR EL INVIMA 



Beneficios adicionales no incluidos en 
el protocolo 

• Actividades educativas en salud. 

• Disponibilidad médica telefónica 24 horas para 
asesoría clínica. 

• Acompañamiento  de nuestro personal de salud al 
sujeto, cuando se encuentra hospitalizado. 

• Contacto con el personal hospitalario, para 
consecución de cupo en UCI, camas hospitalarias, 
traslados, asesoría médica . 



Beneficios adicionales no incluidos en 
el protocolo  

• Suministrar refrigerios, cuando se acude a consulta 
* 

• Reembolso del costo del transporte para asistir al 
centro*   

• Suministrar certificados médicos, constancias de 
asistencia al centro para presentar en el trabajo  

*Deben incluirse en el Formato de Consentimiento Informado aprobado por el CEI 



. 

•Programación diaria de sujetos 
•Registro del número se sujetos enrolados  
 

. 

• Sujetos disponibles para enrolar vs. Sujetos 
enrolados 

• Balance de sujetos que no ingresan ( analizar 
razones)   

 

. 
• Detectar oportunamente, si existe disminución  

en la tasa de reclutamiento esperada 

Seguimiento estrecho al proceso de 
reclutamiento  



Como actuar ante la disminución en  
la tasa de reclutamiento (1)  

• Identificar la(s) causa(s) del problema:  

-Es de los recolectores?  

-Es de los sujetos/ tutores?  

-Es por la exigencia del protocolo?  

-Es por otros factores o combinación de los 
anteriores?   



FUNDAMENTAL REUNIONES OBLIGATORIAS 
SEMANALES CON EL STAFF PARA INFORMACION Y 

CORRECCIONES 

 



Como actuar ante la disminución en  
la tasa de reclutamiento (2)  

• Implementar  medidas correctivas :  

-Intensificar  acciones de divulgación  

-Nuevas acciones en los centros (respuesta a dudas, 
forma en que se debe explicar, adecuaciones 
locativas etc.)  

-Aumentar el numero de centros participantes * o 
su horario de atención 

-Aumentar el tiempo de reclutamiento * 

-Modificar criterios de Inclusión*   

*Requieren previa aprobación del CEI y se debe determinar posibles efectos en la investigación  



OBSTÁCULOS Y AMENAZAS CONTRA LA 
INVESTIGACIÓN CLÍNICA EN AMÉRICA 

LATINA 

• GRUPOS ANTI-
INVESTIGACIÓN. 

 

•  COMPETENCIA 
COMERCIAL. 

 

•  INFLUENCIA DE LOS 
MEDIOS. 



5. LOS MOVIMIENTOS MUNDIALES  

ANTI-VACUNAS 

Los fantasmas que acechan a la investigacion en 

vacunas 

• La incidencia de Tosferina 
en países sin grupos de 
protesta contra la vacuna 
Pertusis es 10 a 100 veces 
más baja que en países que 
sí los tienen. 

Lancet. 351 ;2008 



  



         IGNORANCIA 



COBAYISMO 

Se ha utilizado de forma 
despectiva para referirse a la 
investigación clínica, sugiriendo 
la utilización de los humanos 
como meros animales de 
experimentación.   



PARTICIPACION MEDIATICA 





COMPAS 

Estudio de Otitis Media Clínica y Neumonía 
(COMPAS): Estudio de fase III, doble ciego, 

randomizado, controlado y multicéntrico para 
demostrar la eficacia de la vacuna antineumocócica 

conjugada 10 Valente de GlaxoSmithKline (GSK) 
Biológicos (GSK 1024850A) para la prevención de la 

Neumonía Adquirida en la Comunidad (NAC) y la 
Otitis Media Aguda (OMA).  

  



• EL VIACRUSIS DE UNA INVESTIGACION  EN 
VACUNAS 

http://images.google.com.co/imgres?imgurl=http://farm1.static.flickr.com/238/448947776_d430632792.jpg&imgrefurl=http://flickr.com/photos/24866021@N00/448947776/&h=332&w=500&sz=126&hl=es&start=9&usg=__pfBq31AI2qyc2gKPy-BA__tUeeg=&tbnid=YpYSZxETcC0QzM:&tbnh=86&tbnw=130&prev=/images?q=VIACRUSIS&gbv=2&hl=es&sa=G


Estudio realizado en: 

• Panamá                       10.000 NIÑOS 

 

 

• Argentina                    10.000 NIÑOS 

 

 

• Colombia                       5.000 NIÑOS 

    

  



 



Investigación 



Investigación 



Investigación 



Investigación 

               EL PAIS                28 SEPTIEMBRE 2008           



Investigación 



Investigación 



Investigación 



ENROLAMIENTO SEMANAL  PROTOCOLO 
COMPAS 

CALI – COLOMBIA (2008) 



LECCIONES APRENDIDAS EN  
COLOMBIA 

 
PIO LOPEZ L. 

INVESTIGADOR PRINCIPAL  
CENTRO DE ESTUDIOS EN INFECTOLOGIA PEDIATRICA 

  
 



LO MALO 

• LA MALA PRENSA, LOS INTERES OCULTOS, 
LA ENVIDIA, LA IGNORANCIA, LA MALDAD , 
INTENTARON POR TODOS LOS MEDIOS 
DETENER EL ESTUDIO. 



LO MALO 

• LA REACTIVIDAD DEL 
LABORATORIO ANTE LOS ATAQUES 
DE LA PRENSA FUE TARDÍA. 



        RESPUESTA DEL CENTRO   
  

• Presentación del proyecto ante el congreso de 
la republica, para evitar su cancelación 

• Difusión de las bondades del proyecto en los 
mismos medios en que estábamos siendo 
atacados 

• Reuniones PERMANENTES con los comité de 
ética y representantes de usuarios para las 
explicaciones necesarias 

• Presentación ante la procuraduría nacional 

 

 



PARA RESALTAR…… 
• CREER EN EL PROYECTO 
• Confianza en el sponsor 
• La logística y el personal de nuestro centro. 
• La forma como realizamos la vigilancia 

activa en el proyecto. 
• Las Guías de procedimiento.  
• Las actividades del Comité Independiente 

de monitoreo de datos   (IDMC). 
• Dar siempre la Cara 
•  . 

 
 
 
 



LO BUENO 

• El Apoyo del INVIMA 

• El respaldo de las sociedades científicas ( soc. 
Colombiana de pediatría, Asociación 
Colombiana de Infectología, Sociedad 
Latinoamericana de  Infectología Pediátrica 

• Universidad del Valle.  

• Comité de Ética 

 



LO BUENO 

• ES MOTIVO DE ORGULLO HABER 
TRABAJADO EN LA VACUNA QUE DESDE 
HACE 2 AÑOS RECIBEN DE FORMA 
UNIVERSAL TODOS LOS NIÑOS 
COLOMBIANOS. 





 



Investigación 

Resultados 

• Visitas de auditoria 

• Presentación ante el Congreso de la República. 

• Prensa…. 

• Radio… 

• Procuraduria, Fiscalia, etc… 

• Sujetos programados 2500 

• Sujetos reclutados       2500 

• Tiempo proyectado 1 año. Efectivo 9 meses 



PRINCIPAL  AMENAZA EN    
INVESTIGACIÓN 



SANTIAGO DE CALI,  LOS ESPERA! 


