Editorial

La Innovacion como factor clave en la integracion Interinstitucional de los
diferentes Actores del Ecosistema de Investigacion Clinica

La Asociacién Latinoamericana de Comités de Etica en Investigacion
Clinica (AlCeic) en alianza con la Asociacién de Profesionales Espe-
cialistas en Investigacién Clinica (Apeic) y la Facultad de Medicina de
la Universidad Auténoma del Estado de México (UAEM¢éx), llevaron
a cabo el pasado 17 de abril el V Simposio de Investigacién Clinica
para Centro y Sur América en que se abordd como tema central “La
Innovacién como factor clave en la integracién Interinstitucional de los
diferentes Actores del Ecosistema de Investigacién Clinica”.

El Simposio tuvo como sede la Facultad de Medicina de la UAEM¢x, don-
de hubo participaciones de alto nivel académico y cientifico, con conferencistas de
talla internacional como la Dra. Miriam Serrano, Directora General de la Asocia-
cion de Profesionales Especialistas en Investigacién Clinica (Apeic), el Dr. Hugo
Mendieta, Director de la Facultad de Medicina de UAEMex, la Dra. Aura Mari-
na Loyo, Investigator Engagement-LATAM Clinical Research, el Dr. José David
Milldn, Secretario General de la Asociacién Latinoamericana de Comités de Ftica
en Investigacién Clinica (AlCeic), los Dres. Melchor Alpizar y Maria Alejandra
Alpizar, del Centro Especializado en Diabetes, Obesidad y Prevencién de Enfer-
medades Cardiovasculares (Cepodec), asi como el Dr. Orlando Londofo Toro,
Director y Fundador de Responsabilidad Médica Legal.

Actualmente la ciencia y la tecnologfa avanzan a un ritmo acelerado, el
proceso de la innovacién juega un papel fundamental para ser competitivos
a nivel regional, nacional o local, en un mundo que ofrece nuevos desafios
derivados de modelos innovadores para el desarrollo de ensayos clinicos, las
terapias avanzadas o el uso de la Inteligencia Artificial (IA). Estos retos obligan
a los actores de este ecosistema a evaluar el entorno para responder a sus nece-
sidades y a prepararse para los cambios y dindmicas futuras.

Todo esto conlleva a constituir equipos de trabajo mds creativos, ca-
paces de percibir rupturas en el entorno y de implementar modelos de orga-
nizacién mds flexibles, nuevos procesos de gestion cientifica, técnica. ética,
administrativa y de mercado, bajo un modelo de innovacién circular no lineal
en un contexto de economia circular centrado en la institucién o empresa que

tome en cuenta no solo los factores internos de la innovacién sino los exter-



nos, tales como datos del mundo real que permiten generar evidencia local,
agilizar procesos y evaluar la efectividad y la seguridad en poblaciones que no
estdn representadas en los ensayos clinicos.

Un aspecto que ha tomado relevancia en los tltimos afios es la necesidad
de profesionalizar la investigacién clinica a partir de una construccién curri-
cular sélida que permita a los profesionales adquirir competencias en aspectos
cientificos, éticos y administrativos. En este sentido, la academia juega un papel
fundamental, de ahi la importancia de que el Simposio se lleve a cabo en una
institucién de educacién superior, incorporando a los Planes de Estudio de los
profesionales de las Ciencias Biomédicas y Sociales estos conocimientos, abrien-
do las puertas a nuevos espacios laborales y contribuyendo de esta forma al

reconocimiento y fortalecimiento de la investigacién clinica en el pais.
Entre las principales conclusiones del Simposio destacan tres:

* El desarrollo de medicamentos es un proceso altamente estructura-
do, secuencial e interdependiente, en el que cada fase desde la inves-
tigacién preclinica hasta la farmacovigilancia depende estrictamente
de la calidad y validez de la anterior. El cumplimiento de las Buenas
Précticas de Laboratorio (BPL), Clinicas (BPC) y de Manufactura
(BPM) no solo garantiza la seguridad, eficacia y calidad del produc-
to, sino que constituye un requisito indispensable para la aproba-
cién regulatoria. En este contexto, cualquier falla en la integridad
de los datos, en la ética de los ensayos o en la calidad de produccién
puede comprometer todo el ciclo de innovacién, generando conse-
cuencias regulatorias, econémicas y sanitarias. Por tanto, el éxito en
llevar un producto al mercado depende de la rigurosidad cientifica,
el cumplimiento normativo y la supervisién continua por parte de
la Agencia Regulatoria.

* El papel de la academia en los procesos de innovacién es funda-
mental para el desarrollo social, cientifico y tecnoldgico, al actuar
como generadora de conocimiento, formadora de talento humano
y promotora de soluciones a problemdticas complejas. No obstante,
su impacto se ve limitado por factores estructurales como la bu-
rocracia, la débil vinculacién con la industria, la subutilizacién de

recursos v las dificultades para trasladar la investigacién a aplicacio-
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nes concretas. A pesar del crecimiento en la produccién cientifica,
persiste una brecha entre el conocimiento generado y su implemen-
tacién practica. Por ello, resulta indispensable fortalecer la articu-
lacién entre los diferentes actores, optimizar el uso de los recursos
disponibles y transformar los sistemas administrativos y politicos
para facilitar la innovacién con impacto real en la sociedad.

e Unade las principales barreras para la integracion efectiva entre aca-
demia, empresa y gobierno es el temor al riesgo. Aunque existe cla-
ridad sobre la necesidad de articulacién y generacién de proyectos
conjuntos, los actores (especialmente el sector publico) tienden a
evitar inversiones en iniciativas cuyos resultados no son completa-
mente predecibles. Esta aversién limita la implementacién de ideas
innovadoras, incluso cuando cuentan con respaldo teérico o evi-
dencia inicial. En este sentido, la innovacién no se frena por falta
de conocimiento, sino por la resistencia a asumir la incertidumbre
inherente al proceso. Superar este obstdculo requiere un cambio cul-
tural que promueva liderazgos dispuestos a tomar riesgos y a enten-

der el error como parte del desarrollo.

Para concluir, es importante darle seguimiento a este esfuerzo de organizacién
para compartir y divulgar el conocimiento en el drea, es por ello que el VI Sim-
posio en Investigacién Clinica para Centro y Sur América se realizard en mayo
de 2027, en la ciudad de Ibagué, capital del Departamento del Tolima, Colom-
bia, en alianza con el Centro de Investigacién Médico Ortiz CIMO IPS.
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