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ARTÍCULO DE REFLEXIÓN

Investigación clínica y buenas prácticas 
clínicas. Más historias por contar
CLINICAL RESEARCH AND GOOD CLINICAL PRACTICE. MORE STORIES TO TELL
PESQUISA CLÍNICA E BOAS PRÁTICAS CLÍNICAS. MAIS HISTÓRIAS POR CONTAR

Fernando Suárez Obando1

Resumen

Con el objetivo de garantizar la conducción ética de la investigación científica en seres humanos y que en su ejecución prevalezcan 
el interés por la salud y el bienestar de los sujetos participantes, se han desarrollado diversas pautas, normas y parámetros dirigidos 
a la comunidad científica que implementa la investigación en estos sujetos. Uno de esos parámetros normativos es el de las buenas 
prácticas clínicas, el cual, luego de su implementación a través de la Resolución 2378 de 2008, se ha convertido en un documento 
orientador de gran relevancia para la investigación clínica en Colombia. El presente artículo relata sus orígenes y versiones, y re-
flexiona sobre sus limitaciones frente al debate ético que gira alrededor de la evaluación de protocolos de investigación por parte 
de los comités de ética. 
Palabras clave (Fuente: DeCS): investigación; ética en investigación; comités de ética.
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Abstract

For guaranteeing the ethical conduct of scientific research on human beings in which the interest in the health and well-being of the 
participating subjects prevail, various guidelines, standards, and parameters have been established for the scientific community. One 
of these regulatory parameters is good clinical practice, which, after its implementation by Resolution 2378 of 2008, has become a 
highly relevant guide for clinical trials in Colombia. This article relates its origins and versions and goes over its limitations regarding 
the ethical debate on ethics committees evaluating research protocols.
Key words (Source: DeCS): Research; ethics research; ethics committees.

Resumo

Com o objetivo de garantir a condução ética da pesquisa científica em seres humanos e que em sua execução prevaleça o interesse 
pela saúde e pelo bem-estar dos sujeitos participantes, foram desenvolvidas diversas pautas, normas e parâmetros dirigidos à comu-
nidade científica que implementa a pesquisa nesses sujeitos. Um desses parâmetros normativos é o das boas práticas clínicas, o qual, 
depois de sua implementação por meio da Resolução 2378 de 2008, tornou-se um documento orientador de grande relevância para 
a pesquisa clínica na Colômbia. O presente artigo relata suas origens e versões, e reflete sobre suas limitações com relação ao debate 
ético que gira em torno da avaliação de protocolos de pesquisa, por parte dos comitês de ética.
Palavras-chave (Fonte: DeCS): Pesquisa; pesquisa em ética; comissão de ética.
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INTRODUCCIÓN

Conducir éticamente la investigación científica es el 
principal reto del quehacer investigativo contemporáneo. 
El debate sobre las connotaciones que la ciencia tiene 
en los sujetos humanos, en el ambiente o en la socie-
dad hace parte del proceso de planeación y ejecución 
experimental científica (1). Si la investigación involucra 
sujetos humanos, se incluyen medidas para mitigar los 
riesgos a los que se someten los voluntarios, y se debate 
la necesidad del consentimiento informado (2). Sin em-
bargo, tener en cuenta estos aspectos dentro del diseño 
de los protocolos de investigación o en la evaluación por 
parte de un comité, no implica necesariamente que su 
inclusión en la práctica científica se haga siempre de la 
forma más adecuada o que se trate de una acción sis-
temáticamente estudiada, analizada y suficientemente 
debatida (3).

Con el propósito de mejorar el proceso de evaluación 
de los aspectos éticos de la investigación científica, se 
han generado diversos documentos preceptivos, que han 
llevado al actual protagonismo de los comités de ética y a 
la promulgación de una serie de legislaciones, normas y 
declaraciones que construyen un marco dentro del cual 
se pretende asegurar que toda investigación contenga 
criterios mínimos de respeto por los derechos de los 
sujetos de investigación (4, 5). Dentro de este marco, 
se destacan las buenas prácticas clínicas (BPC), que se 
definen como los requerimientos éticos y científicos, 
reconocidos internacionalmente, que se deben cumplir 
durante los procesos de diseño, conducción, registro 
y reporte de los experimentos clínicos que involucran 
sujetos humanos (6). 

Las BPC, impulsadas por la necesidad de normalizar los 
procesos de desarrollo de la investigación farmacéutica, 
se han convertido en uno de los principales referentes 
de la estandarización de la investigación biomédica y en 
la norma a partir de la cual los centros de investigación 
han adaptado los procesos de evaluación de protocolos 
científicos relacionados con medicamentos. Su impor-
tancia es indiscutible y su necesidad irrefutable (7). Sin 
embargo, el apego a sus directrices no es suficiente para 
que la reflexión ética sobre la investigación científica esté 
completa. Es preciso conocer tanto el origen como el 
contexto histórico en el cual se desarrollaron las BPC, 
para identificar los límites que su implementación tiene 
dentro de las circunstancias propias de la investigación 
con medicamentos, especialmente por las particularidades 
de este tipo de estudios en economías en desarrollo (8).

En este artículo se exponen los orígenes de las BPC 
hasta su implementación en Colombia y se propone el 
desarrollo de un marco pedagógico amplio que, sin ex-
cluir los requerimientos de estandarización de procesos, 
no se agote en los parámetros dictados por la industria 
farmacéutica, sino que responda a la necesidad de educar 
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a los investigadores en los principios de las BPC. De otra 
parte, se propone un punto de partida para el análisis 
de las diferencias con las versiones de la Conferencia 
Internacional de Armonización y la Organización Mundial 
de la Salud (OMS).

ANTECEDENTES

El planteamiento moderno de los experimentos clínicos 
se origina en los estudios sobre la tuberculosis y su trata-
miento con estreptomicina, llevados a cabo en el Reino 
Unido por el Medical Research Council (MRC) entre 
1948 y 1951 (9). Estos experimentos fundamentaron 
los principios de la investigación clínica contemporá-
nea, al determinar sistemáticamente la efectividad de 
un tratamiento farmacológico, sus efectos secundarios 
(seguridad) y la variabilidad de los desenlaces clínicos, 
siguiendo el diseño de asignación aleatorizada de los 
sujetos a distintos brazos de tratamiento (10). 

El subsecuente desarrollo de la industria farmacéutica 
en la posguerra se basó tanto en la investigación clínica, 
a partir de los diseños del experimento clínico planteado 
por el MRC, como en la investigación básica orientada al 
descubrimiento de nuevas moléculas para diversos blancos 
terapéuticos (11). La investigación clínica se fundamentó 
en un proceso iterativo de descubrimiento de moléculas 
y su posterior puesta a prueba en el contexto clínico. 
Sin embargo, durante el inicio de la segunda década 
del siglo XX, la regulación sobre los ensayos clínicos era 
prácticamente inexistente y la evaluación científica de 
la seguridad de las intervenciones no era una prioridad 
frente a la evaluación de la efectividad de los tratamientos.

En Estados Unidos, la primera regulación relacionada 
con seguridad de los medicamentos se dio a través de la 

reforma a la Food and Drug Administration (FDA) por 
la denominada Ley Federal de Alimentos, Medicamentos 
y Cosméticos de 1938, la cual se suscitó por el llamado 
“desastre de la sulfonamida de 1937”, por el cual alrede-
dor de 100 personas murieron luego de ingerir elixir de 
sulfonamida preparado con dietilenglicol, preparación que 
convirtió un tratamiento relativamente novedoso, en un 
veneno altamente efectivo (12). A partir de dicha reforma, 
la FDA exigió pruebas de seguridad a los medicamentos 
antes de su comercialización, lo cual se constituyó en 
uno de los pilares fundamentales de las mediciones de 
cualquier ensayo clínico (13). La segunda reforma a la 
FDA data de 1962, la cual orientó la investigación con 
fármacos hacia el fortalecimiento de los estudios de segu-
ridad y efectividad de los medicamentos. Esta reforma, 
bautizada como la enmienda Kefauver-Harris,2 obligaba 
a los fabricantes de medicamentos a generar evidencia 
sobre la base de experimentos clínicos conducidos por 
expertos; con esta certeza, la FDA otorgaría o negaría 
a partir de entonces la aprobación al medicamento. La 
reforma obligó a la industria a mantener un registro 
de los eventos adversos relacionados con la molécula 
en estudio (14). Cabe recordar que la seguridad de 
los tratamientos se convirtió en una prioridad de la 
investigación científica, luego de sonados escándalos 
como el de la talidomida (comercializada desde 1957 
hasta 1962) (15), la cual no fue autorizada en Estados 
Unidos, precisamente por la falta de evidencia acerca de 
su seguridad, dado que no se habían realizado ensayos 
en animales preñados. La FDA había solicitado mayor 
información sobre la talidomida, antes de permitir su 
comercialización en el país (16). Infortunadamente, la 

2	 Carey Estes Kefauver (1903-1963). Político estadounidense, 
demócrata. Oren Harris (1903-1997). Político estadouniden-
se, demócrata.
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evidencia sobre su teratogenicidad se demostró con 
miles de casos de niños afectados por malformaciones 
esqueléticas severas, nacidos de madres que habían 
consumido talidomida durante el embarazo (17). 

Tanto la efectividad como la seguridad de los medica-
mentos se convirtieron en una prioridad, lo que obligó a 
las autoridades y a la industria farmacéutica a construir 
un marco de referencia de desarrollo científico que 
garantizara ambos aspectos. La enmienda Kefauver-
Harris fue la respuesta estadounidense a la tragedia que 
representó la talidomida y fue sancionada como ley por 
el presidente J. F. Kennedy en octubre de 1962 (18).

La preocupación sobre la seguridad de los medicamentos 
se incrementó en las décadas de los sesenta y setenta, 
de forma paralela con el crecimiento exponencial de 
la investigación científica con aplicación clínica (19). 
Surgieron declaraciones que propusieron un cuerpo de 
principios éticos para el correcto desarrollo de la inves-
tigación en sujetos humanos, tales como la Declaración 
de Helsinki en 1964 (20) o el informe Belmont de 1974 
(21), así como la aparición de voces críticas acerca de 
la ética en la investigación, como es el caso de Becheer 
en 1966 y su denuncia sobre experimentación clínica 
inadecuada en humanos (22), o el propio nacimiento 
de la bioética atribuido a Potter en 1970 (23). 

La mencionada reforma a la FDA de 1962 secundó a la 
Ley de Asuntos Farmacéuticos del Japón de 1960 (24) y 

antecedió en Europa a la primera Legislación Europea 
de Medicinas Humanas de 1965 (25). Estas directivas 
gubernamentales de países líderes en la investigación 
farmacéutica pretendían regular el creciente campo de 
desarrollo científico, en el que el ritmo frenético del 
progreso económico contrastaba con las mencionadas 
preocupaciones sobre efectividad y seguridad de las 
intervenciones farmacéuticas. 

Para la época, Estados Unidos y Europa dominaban 
el mercado mundial de medicamentos, con Japón 
como el mayor protagonista en Asia-Pacífico (26). Las 
relaciones comerciales entre los tres mercados obligaban 
a los países a buscar soluciones a la necesidad de mejorar 
los procesos de manufactura de productos, así como a 
optimizar los procesos de intercambio de información 
sobre efectividad y seguridad de medicamentos entre 
grupos de investigación de diferentes partes del mundo. 
Las primeras respuestas de orden internacional en pro de 
la armonización de estos procesos provinieron de la OMS, 
que en 1968 presentó los Principios para la evaluación 
clínica de medicamentos (27), documento en el cual se 
delinearon recomendaciones generales para el desarrollo 
de la investigación clínica con intervenciones tera-
péuticas, que además de incluir parámetros de orden 
científico, incluyó aspectos éticos y legales, tales como 
la garantía de seguridad a los sujetos, recomendaciones 
sobre el pago por su participación, el consentimiento 
informado, e incluso la compensación económica a los 
investigadores. En 1975, la OMS amplió estos conceptos 
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en un documento con el mismo título, en el que se in-
cluyeron observaciones sobre la investigación preclínica 
en animales, la investigación en niños, la justificación y 
el propósito de la investigación en humanos, el diseño 
experimental, e incluso recomendaciones tempranas 
acerca de farmacogenética (28).

En este contexto, cada uno de los mercados y de los 
países era autónomo de formular sus propias directivas, 
de tal modo que aun cuando existieran temas en común 
y la legislación local se orientara hacia metas similares, 
la necesidad de crear reglas universales se hizo cada 
vez más apremiante. El desarrollo científico tenía la 
urgente necesidad de racionalizar y armonizar procesos 
que respondieran a las preocupaciones relacionadas 
con el aumento en los costos de salud, el incremento 
en el gasto destinado a investigación y a la necesidad 
de satisfacer las expectativas del público, que exigía un 
retraso mínimo en el desarrollo de nuevos tratamientos 
seguros y eficaces (29). Este contexto dio pie a que el 
concepto de armonización se desarrollara como el pilar 
de la estandarización de procesos, tanto de manufactura 
como de investigación.

VERSIONES DE LAS BUENAS PRÁCTICAS CLÍNICAS

Conferencia Internacional de Armonización

La armonización de requerimientos legales para el 
registro de nuevos medicamentos comenzó en Europa 
a comienzos de 1970; en ese entonces, la Comunidad 
Europea desarrollaba un mercado común para los pro-
ductos farmacéuticos. Las guías necesarias para este 
proceso fueron implementadas por el Committee for 
Proprietary Medicinal Products (CPMP), agencia que 
fue reemplazada posteriormente por el actual Commit-

tee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) 
(30, 31). La experiencia europea en el desarrollo de 
reglas comunes para múltiples mercados promovió las 
conversaciones entre agencias de los diversos países que 
dominaban el mercado farmacéutico, con la pretensión 
de alcanzar el desarrollo conjunto de políticas comunes 
para mercados mundiales (32). 

El impulso más relevante para alcanzar dicho objetivo 
se dio durante la International Conference of Drug 
Regulatory Authorities (ICDRA) de la OMS, realizada 
en París en 1989 (33). En esta conferencia se hizo un 
llamado específico para materializar la armonización 
de los mercados a fin de que, bajo reglas comunes, se 
produjera un crecimiento conjunto. Las autoridades 
reunidas en la ICDRA comunicaron sus propósitos a la 
International Federation of Pharmaceutical Manufactu-
rers & Associations (IFPMA), federación mundial que 
reúne a las compañías de investigación farmacéutica. A 
partir de este diálogo surgió la International Conferen-
ce of Harmonization (ICH) la cual se formalizó en la 
reunión de la European Federation of Pharmaceutical 
Industries and Associations (EFPIA), realizada en Bru-
selas en 1990 (34). 

Hoy en día, la ICH funciona permanentemente y está 
conformada por las agencias reguladoras y los represen-
tantes de la industria farmacéutica de las tres regiones en 
que se divide la Conferencia. Por Estados Unidos asisten 
la FDA y Pharmaceutical Research and Manufacturers 
of America (PhRMA), por Canadá, Healthy Canada; 
por Europa la EFPIA y Swiss Agency for Therapeutic 
Products (Swissmedic); por Japón, la Japan Pharmaceu-
tical Manufacturers Association (JPMA) y el Ministry of 
Health, Labour and Welfare (MHLW). Además, a las 
reuniones bianuales de la ICH asisten como observadores, 
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la OMS y la European Free Trade Association (EFTA) 
(35). El propósito de la ICH es generar un estándar 
unificado que facilite la aceptación mutua de todos los 
procesos relacionados con el desarrollo farmacéutico en 
cada una de las regiones. Las guías de la ICH incluyen 
actualmente cuatro grupos principales de directrices, 
cada uno de los cuales se identifica con una letra: 1) Q 
(Quality - Calidad), que incluye las buenas prácticas de 
manufactura de medicamentos; 2) S (Security - Seguri-
dad), que incluye, entre otras, las guías para el estudio 
de la carcinogénesis y la genotoxicidad; 3) E (Efficacy 
- Eficacia), en donde se encuentran las Guías de Buena 
Práctica Clínica, así como recomendaciones en relación 
con el estudio en poblaciones especiales, análisis esta-
dísticos o criterios para elegir el grupo control entre 
otras; y 4) M (Multidisciplinary - Multidisciplinarias), en 
donde se encuentran diversos acuerdos como el Medical 
Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) o los 
estándares electrónicos para la trasferencia de infor-
mación regulatoria (36-39). La guía número seis, del 
título Efficay €, es la Guía de Buenas Prácticas Clínicas 
(BPC), de ahí su nombre: E6. 

La BPC fue aprobada por la ICH en abril de 1995 y reco-
mendada para su adopción en mayo de 1996. La versión 
actual tuvo algunas correcciones que fueron publicadas 
en junio del mismo año, de dicha revisión se deriva su 
nombre definitivo: E6(R1) (40). Actualmente, E6(R1) está 
en proceso de revisión con el propósito de modernizar 
la versión de 1996 e incorporar procesos de innovación 
al diseño de estudio clínicos, esta versión se denomina 
E6(R2) (41). La E6(R1) es un documento que describe 
las responsabilidades de todos los participantes en la 
conducción de experimentos clínicos, incluyendo inves-
tigadores, monitores, patrocinadores y comités de ética. 

En la introducción del documento se destaca que se 
trata de un estándar ético y científico internacional para 
la conducción, el registro y el reporte de experimentos 
clínicos en donde participan sujetos humanos, lo que, 
además, es consistente con la declaración de Helsinki 
y con las directrices de la OMS, y, además, puede ser 
aplicado a otras investigaciones que tengan impacto en 
la seguridad y el bienestar de las personas (40). Es de 
destacar que este documento tiene la intención de ar-
monizar mercados farmacéuticos, estandarizar procesos 
y mejorar la eficacia del desarrollo de medicamentos en 
los grandes mercados.

La OMS publicó, en 1995, sus propias BPC con el 
propósito de establecer estándares mundiales para la 
conducción de ensayos clínicos farmacéuticos en sujetos 
humanos, las cuales se basaron en las normas desarrolladas 
por los países de la Unión Europea, Canadá, Estados 
Unidos, Japón y los países nórdicos (42). El propósito 
de las BPC de la OMS fue generar guías de práctica en 
investigación para aquellos países que no tuvieran regu-
lación específica sobre ensayos clínicos, de tal modo que 
se adoptaran sus recomendaciones según las características 
propias de cada país (43). La OMS también publicó un 
manual de implementación de su versión de las BPC, 
en el cual destaca cómo la aplicación de los principios 
de las BPC se relaciona directamente con la correcta 
ejecución de un protocolo (44). Los principios de ambas 
versiones de las BPC (OMS y ICH) se orientan hacia 
la seguridad de los procesos de investigación, las dos 
se apegan a la declaración de Helsinki y establecen un 
marco de acción bajo los conceptos de riesgo-beneficio. 
Las BPC de la OMS mencionan catorce principios y la 
ICH lista trece, y, aunque hay obvias similitudes entre 
ambos grupos de principios, las diferencias se hacen 
relevantes al comparar ambos documentos (45) (tabla 1).
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Tabla 1. Comparación de principios de los documentos Buenas Prácticas Clínicas: documento de las Américas 
y Buenas Prácticas Clínicas, Conferencia Internacional de Armonización (BPC-ICH E6(R1)

Principio BPC: documento de las Américas Principio BPC-ICH E6(R1)

1
Los ensayos clínicos deben realizarse solo si los benefi-
cios previstos para cada sujeto del ensayo y para la so-
ciedad superan claramente a los riesgos que se corren.

1

Los estudios clínicos deben conducirse de acuerdo con los 
principios éticos que tienen su origen en la Declaración de 
Helsinki y que son consistentes con la buena práctica clínica 
y los requerimientos regulatorios aplicables.

2

Aunque los beneficios de los resultados del ensayo clíni-
co para la ciencia y la sociedad son importantes y deben 
tenerse en cuenta, las consideraciones fundamentales 
son las relacionadas con los derechos, la seguridad y el 
bienestar de los sujetos del ensayo.

2

Antes de que se inicie un estudio, se deben comparar los 
riesgos e inconveniencias previsibles contra el beneficio an-
ticipado para el sujeto del estudio y para la sociedad. Un es-
tudio deberá iniciar y continuar solamente si los beneficios 
anticipados justifican los riesgos.

3

Un ensayo se realizará cumpliendo el protocolo que ha 
recibido previamente la aprobación o la opinión favo-
rable del comité de revisión institucional (CRI) o del 
comité ético independiente (CEI).

3
Los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de 
un estudio son las consideraciones más importantes y deben 
prevalecer sobre los intereses de la ciencia y la sociedad.

4

La aprobación de los ensayos clínicos de los produc-
tos experimentales estará respaldada por información 
preclínica y, cuando proceda, por información clínica 
adecuada.

4
La información no clínica y clínica disponible sobre un pro-
ducto en investigación deber ser adecuada para apoyar el 
estudio clínico propuesto.

5
Los ensayos clínicos deben ser sólidos desde el punto 
de vista científico y estarán descritos en un protocolo 
claro y detallado.

5
Los estudios clínicos deben ser científicamente sólidos y es-
tar descritos en un protocolo en forma clara y detallada.

6
Se obtendrá de cada sujeto la autorización con cono-
cimiento de causa previa a la participación en ensayos 
clínicos.

6

Un estudio debe conducirse en cumplimiento con el pro-
tocolo que recibió previamente la aprobación/opinión favo-
rable del consejo de revisión institucional (CRI)/comité de 
ética independiente (CEI).

7

Médicos cualificados (o, si fuera apropiado, dentistas 
cualificados) se encargarán de la atención médica de 
los sujetos del ensayo y de cualquier decisión médica 
tomada en su beneficio.

7

La atención médica proporcionada a los sujetos y las deci-
siones médicas tomadas en nombre de los sujetos debe ser 
siempre responsabilidad de un médico calificado o, cuando 
sea el caso, de un dentista calificado.

8

En virtud de la educación, la formación y la experiencia, 
estos profesionales estarán adecuadamente cualificados 
para realizar su cometido en lo que respecta al ensayo y 
a los sujetos que participan en este.

8

Cada individuo involucrado en la conducción de un estu-
dio debe ser evaluado por su formación académica, adies-
tramiento y experiencia para realizar su(s) función(es) 
respectiva(s).

9

El registro, la gestión y el almacenamiento de toda la 
información del ensayo clínico serán adecuados para 
que la notificación, la interpretación y la verificación 
del ensayo sean precisas.

9
Debe obtenerse el consentimiento de informado voluntario de 
cada sujeto antes de que este participe en el estudio clínico.
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Principio BPC: documento de las Américas Principio BPC-ICH E6(R1)

10

Se protegerá la confidencialidad de los registros que 
pudieran revelar la identidad de los sujetos, respetando 
las reglas de privacidad y de confidencialidad de acuer-
do con los requisitos normativos aplicables.

10
Toda la información clínica del estudio debe registrarse, 
manejarse y guardarse de forma tal que permita su reporte, 
interpretación y verificación de manera precisa.

11

Los productos experimentales se fabricarán, manejarán 
y almacenarán conforme a las buenas prácticas de fa-
bricación (BPF) aplicables, y se utilizarán conforme al 
protocolo aprobado.

11

Debe protegerse la confidencialidad de los registros que 
pudieran identificar a los sujetos, respetando las reglas de 
privacidad y confidencialidad, de acuerdo con los requeri-
mientos regulatorios aplicables.

12
Se implantarán sistemas con procedimientos que ga-
ranticen la calidad de cada aspecto del ensayo.

12

Los productos en investigación deben manufacturarse, ma-
nejarse y almacenarse de acuerdo con la Buena Práctica de 
Manufactura (BPM). Deben usarse de acuerdo con el pro-
tocolo aprobado.

13
Deben implementarse sistemas con procedimientos que ga-
ranticen la calidad de cada aspecto del estudio.

Fuente: elaboración propia.

recomendó a las universidades de la región: 1) “Promo-
ver la educación continua en BPC para investigadores, 
patrocinadores y reguladores”, y 2) “Promover el trabajo 
conjunto en el establecimiento de programas educativos 
sobre BPC con la concurrencia de todos los sectores 
interesados”, mientras que a la industria farmacéutica 
le indicó 3) “Promover la incorporación del documento 
Buenas Prácticas Clínicas: documento de las Américas en 
los programas educativos sobre el tema de BPC” (47). 
Durante esta conferencia, el grupo de trabajo de las BPC, 
conformado por miembros de varios países de las améri-
cas, elaboró el mencionado documento Buenas prácticas 
clínicas: documento de las Américas, que mantiene el 
objetivo principal de la OMS, cual es proponer guías 
que orienten las acciones de investigadores, comités de 
ética, universidades, agencias regulatorias y empresas, 
en relación con la ejecución adecuada de los ensayos con 
medicamentos (48). Además, el documento contiene 
en sus anexos listas de chequeo para autoevaluación de 

IMPLEMENTACIÓN EN COLOMBIA

Las BPC han sido objeto de discusión en la región de 
las américas desde la Conferencia Panamericana sobre 
Armonización de la Reglamentación Farmacéutica de 
1997, en la cual los participantes de la conferencia, or-
ganizada por la Organización Panamericana de la Salud 
(OPS) y coauspiciada por la Federación Latinoamericana 
de la Industria Farmacéutica (Fifarma), concluyeron que 
en la región se debían implementar las BPC, teniendo en 
cuenta las versiones ya desarrolladas por la OMS y la ICH, 
además de dar los primeros pasos para la implementación 
de la Red Panamericana de Armonización de la Regla-
mentación Farmacéutica (Red-PARF) (46). 

Posteriormente, en la IV Conferencia Panamericana de 
2005, la Red-PARF aprobó el Grupo de Trabajo de Buenas 
Prácticas Clínicas, que tuvo como misión promover las 
BPC en las américas (47). Asimismo, la conferencia le 
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comités, verificación de requerimientos mínimos del 
consentimiento informado, documentos necesarios para 
el desarrollo del experimento clínico, recomendaciones 
específicas sobre el funcionamiento de comités de ética, 
y referencias de otros documentos de la OMS (49).

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos (Invima), en representación de Colombia, 
participó en la mencionada conferencia de la Red-PARF. 
En 2005, la OPS le remitió al entonces Ministerio de 
la Protección Social el documento para las américas, a 
partir del cual, el Ministerio buscó generar la normativa 
propia para el país y, luego de una convocatoria pública, 
realizó un convenio con la Unidad de Epidemiología 
Clínica y Bioestadística de la Facultad de Medicina de 
la Pontificia Universidad Javeriana (PUJ),3 para la ela-
boración y validación de las normas de Buena Práctica 
Clínica para centros que conducen investigación de 
medicamentos en sujetos humanos en Colombia. A partir 
de este convenio y del trabajo conjunto entre Gobierno 
y universidad, se generó el cuerpo de la Resolución 2378 
de 2008, “Por la cual se adoptan las Buenas Prácticas 
Clínicas para las instituciones que conducen investiga-
ción con medicamentos en seres humanos” (50), y dejó 
en manos del Invima el proceso de implementación y 
verificación del cumplimiento de la Resolución, en las 

3	 Hoy departamento de Epidemiología Clínica y Bioestadística

instituciones que conducen investigación con medica-
mentos en seres humanos. 

Es de resaltar que, como parte del convenio con la PUJ, 
se generaron los documentos técnicos en los que se con-
signan los requisitos que deben cumplir los centros en 
los que se adelantan investigaciones clínicas con medi-
camentos, cuyo desarrollo incluyó no solo la revisión de 
los documentos nacionales e internacionales existentes, 
sino también un proceso de validación de la pertinencia 
y factibilidad de los requerimientos en las instituciones 
del país, mediante procesos investigativos que se ade-
lantaron en diferentes instituciones hospitalarias de 
Bogotá y en los que participaron comités de ética de las 
instituciones que al momento adelantaban investigación 
con medicamentos en seres humanos (51).

A partir de la publicación de la Resolución, el Ministerio 
de Salud exigió que, en un plazo de seis meses, todas las 
instituciones que llevasen a cabo investigación clínica con 
medicamentos en seres humanos presentaran un plan 
gradual de cumplimiento para la implementación, el 
desarrollo y la aplicación de las BPC. Asimismo, le dio un 
plazo de dos años a dichas instituciones para certificarse 
en BPC. Por último, el Ministerio le otorgó al Invima 
las facultades de vigilancia y control del cumplimiento 
de la resolución y la respectiva emisión de certificación 
para los centros, la cual una vez es emitida por el Invima 

La influencia que tienen documentos como las BPC es consecuencia del 
entorno investigativo, en donde los aspectos éticos se definen en los límites 

de la bioética institucional, que se desempeña de acuerdo con normas, 
aspectos regulatorios y legislativos.
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tendría una vigencia de dos años. Para noviembre de 
2017, el Invima registró 115 instituciones certificadas 
en BPC y 71 comités de ética vinculados a instituciones 
certificadas en BPC (52,53).

PRINCIPIOS ÉTICOS Y VERSIONES DE LAS BPC

El documento para las américas hace énfasis en tres 
principios éticos que definen las BPC: 1) el respeto 
a las personas, 2) la beneficencia y la justicia (48) y 3) 
el apego a la declaración de Helsinki; mientras que el 
documento de la ICH menciona en su introducción que 
se trata de un estándar internacional ético y de calidad 
científica, para luego señalar, en el principio tres, que: 
“Los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos 
de un estudio son las consideraciones más importantes 
y deben prevalecer sobre los intereses de la ciencia y la 
sociedad” (40) (tabla 1). 

Las diferencias entre ambos documentos se extienden 
más allá de la declaración inicial de principios y, aunque 
tratan de forma equivalente los aspectos de la ejecución 
de los experimentos clínicos, el fundamento de los do-
cumentos difiere, el de la OMS es un documento con 
un enfoque principalmente orientador, mientras que 
el de la ICH describe primariamente procedimientos 
operativos estandarizados (POE). Estas diferencias, 
aunque parecen sutiles, tienen implicaciones prácticas 
dado que el estudio de los aspectos éticos relacionados 
con la investigación biomédica es la actividad esencial 
de los comités de ética la cual, a su vez, basa una gran 
proporción de sus reflexiones en documentos como las 
BPC, es decir que, la orientación de un documento fun-
damental como las Guías de Buenas Prácticas Clínicas 
será definitiva para encaminar el funcionamiento y los 
conceptos emitidos por el comité. La influencia que 

tienen documentos como las BPC es consecuencia del 
entorno investigativo, en donde los aspectos éticos se 
definen en los límites de la bioética institucional, que se 
desempeña de acuerdo con normas, aspectos regulatorios 
y legislativos (50).

El sentido y los propósitos de la ética, aplicados al ámbito 
científico, se reflejan en las funciones de los comités, las 
cuales comprenden el análisis profundo, independiente, 
competente y oportuno de los protocolos de la inves-
tigación, así como el acompañamiento de sus procesos 
de ejecución (54). Estas funciones tienen como objetivo 
salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el 
bienestar de los sujetos humanos participantes, valiéndo-
se de la reflexión, el debate y la deliberación, así como 
de un proceso racional para la toma de decisiones, con 
el fin de cumplir con un propósito que tiene intención 
de universalidad, el cual es propender por el avance 
científico al servicio del progreso y el desarrollo de la 
comunidad. Para cumplir tales fines, las acciones del co-
mité recogen referentes documentales que, de acuerdo 
con la orientación de las organizaciones autoras de los 
documentos, influenciarán el desempeño del propio co-
mité. Un comité que se oriente por las Buenas prácticas 
clínicas: Documento de las Américas, tendrá en el largo 
plazo una visión de los experimentos clínicos diferente 
a la de un comité que se oriente de manera exclusiva 
por el documento de la IHC. 

La introducción de las BPC en Colombia, por medio de 
la Resolución 2378 de 2008 (55), tiene una particularidad 
que es relevante para el quehacer reflexivo del comité. 
Las BPC solo se definen en el glosario del primer anexo 
técnico, la norma es un documento de implementación 
de las BPC, que las desglosa en tablas, fichas técnicas y 
listas de verificación que utiliza un evaluador (Invima) 
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para certificar instituciones. La Resolución no se detiene 
a exponer los principios presentados por el documento 
de la OPS-OMS, de hecho, en múltiples secciones de 
la Resolución se hace referencia indistintamente a los 
principios de las BPC o a los principios éticos de la 
investigación como si se tratara del mismo concepto, y 
solamente asigna responsabilidades específicas y veri-
ficables a comités, investigadores, servicios de farmacia 
y laboratorio según las tablas de verificación y según los 
manuales operativos de la institución o comité por evaluar. 

Teniendo en cuenta las particularidades de las versiones 
(OMS frente a ICH) de las BPC, así como la estructura 
de la Resolución 2378 de 2008, cabe preguntarse si el 
solo cumplimiento de la Resolución es suficiente para 
que el comité asegure una evaluación juiciosa de los 
protocolos de investigación a su cargo, o si solamente 
el hecho de cumplir con las listas de verificación de la 
Resolución garantiza una estandarización de procesos que 
no necesariamente corresponde con un debate bioético 
de la investigación científica. La pregunta se hace aún 
más relevante cuando se tiene en cuenta que el Invima 
exige que los involucrados en investigación se capaciten 
en BPC y sugiere énfasis en la norma nacional, la cual, 
como se mencionó, es un desglose sin la claridad necesaria 
de la presentación de principios, que apenas menciona 

en la introducción el origen de su implementación en 
Colombia, a partir de una directriz de la OPS.

Al ser el comité el elemento que enlaza la generación 
de hipótesis investigativas, las cuales pretenden ser 
respondidas a través de la metodología científica, con la 
ejecución de la investigación que sigue procedimientos 
éticos, es al comité a quien corresponde analizar los posibles 
cuestionamientos éticos de la investigación, los cuales no 
se circunscriben a lo teórico, sino que se analizan debido 
a los potenciales riesgos a los que se someten los sujetos 
durante la actividad investigativa.

El sentido del comité es proteger a los sujetos y atestiguar 
que los resultados de la investigación sean confiables, 
de tal modo que las conclusiones del proyecto corres-
pondan a hechos científicos de utilidad y de aplicación 
práctica. La Resolución 2378 pretende avalar elementos 
fundamentales del ámbito investigativo, que incluyen las 
garantías mínimas de funcionamiento del laboratorio y el 
manejo de muestras, hasta la dispensación y el almacenaje 
adecuado de medicamentos, además de describir los 
elementos mínimos con que se debe conformar el comité 
de ética. Sin duda, estos elementos contemplados en las 
BPC mejoran procesos y contribuyen al progreso de la 
investigación científica basada en procesos de calidad, 
sin embargo, no son suficientes para que los elementos 
de análisis éticos se contemplen de manera integral en 
los debates de un comité que analiza y hace seguimiento 
a la investigación con medicamentos. Más allá de las 
BPC, el comité debe contar con otros elementos que le 
permitan evaluar la investigación y garantizar el respeto 
de los derechos de los sujetos participantes. Por tanto, 
la certificación en BPC debe considerar aspectos rela-
cionados con su sentido original y no debe ser reducida 
a una fórmula estandarizada que pretenda garantizar 

Más allá de las BPC, el comité 
debe contar con otros elementos 

que le permitan evaluar la 
investigación y garantizar el 

respeto de los derechos de los 
sujetos participantes.
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los aspectos éticos de la investigación con medicamen-
tos. De hecho, es posible el cumplimiento total de los 
requerimientos de la Resolución 2378, en términos de 
observancia de listas de chequeo y POE, sin que en la 
práctica se consideren los principios éticos de las BPC, 
situación que no corresponde, ni al sentido original de las 
buenas prácticas,, ni es coherente con el sentido de un 
centro de investigación o un comité.

CURSOS DE CERTIFICACIÓN EN BPC

La certificación en conocimientos de las BPC debe 
considerar los principios originales del Documento de 
las Américas. La certificación de haber cursado entre-
namiento en BPC es una exigencia para investigadores 
y personal relacionado con la investigación incluida en 
los requerimientos de la Resolución 2378. Sin embargo, 
el curso es ofrecido tanto por la industria farmacéutica 
como por asociaciones científicas (56), centros de in-
vestigación, hospitales y universidades (57, 58), sin que 
exista por parte de la autoridad competente verificación 
de los contenidos, idoneidad de los profesores, ni modo 
alguno de comprobar que la certificación representa un 
verdadero conocimiento acerca de las BPC. 

El curso puede ser tomado incluso en línea y es ofrecido 
por compañías internacionales de educación (59), por 
el NIH de Estados Unidos (60) y puede ser, además, 
pago o gratuito. 

Una certificación adecuada en buenas prácticas clínicas 
debe incluir con claridad la explicación de los orígenes 
de las BPC, sus versiones y, sobre todo, sus principios, 
contrastados con lo que la propia norma recomienda 
como parámetro mínimo de calidad para cada uno de 
los componentes del proceso investigativo. Asimismo, la 

certificación debe explicar con claridad lo que significan 
las BPC en relación con la certificación del Invima y, a 
su vez, determinar sus limitaciones frente a la evalua-
ción ética de la investigación con medicamentos. La 
certificación en BPC y la implementación de las buenas 
prácticas en Colombia, luego de la Resolución 2378, son 
procesos relacionados, pero que tienen fundamentos 
diferentes. La certificación busca que la persona conozca 
y comprenda las BPC, la Resolución 2378 pretende que 
se implementen parámetros y estándares específicos 
basados en el Documento de las Américas. Además, las 
propias BPC tienen versiones diferentes y aunque sus 
objetivos son similares, la orientación de los documen-
tos se puede diferenciar con base en el análisis de sus 
orígenes y de los principios descritos en cada versión. 

ÉTICA EN INVESTIGACIÓN CLÍNICA: 
MÁS ALLÁ DE LAS BPC

En resumen, las versiones de las BPC (OMS - ICH) y la 
Resolución 2378 hacen parte de un conjunto de reque-
rimientos que describen parámetros de funcionamiento, 
pero que no son suficientes para garantizar el respeto 
de los derechos de los sujetos humanos reclutados y el 

Las BPC son necesarias y han 
demostrado su utilidad, sin embargo, 

su amplia y reconocida aplicación 
no es suficiente para concluir que su 
solo cumplimiento garantice que los 
derechos de un sujeto se respeten a lo 

largo de un experimento clínico. 
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análisis de los aspectos éticos de la investigación con me-
dicamentos. Además, existe una amplia heterogeneidad 
en los cursos ofrecidos en entrenamiento sobre BPC, lo 
cual influye en el enfoque que se da a la valoración de 
aspectos éticos de la investigación. Se puede concluir, 
entonces, que la actual práctica de la investigación con 
medicamentos está dominada por un discurso basado 
en la armonización de procesos, el cual ha reducido los 
aspectos éticos al cumplimiento de parámetros represen-
tados en una norma que tuvo su origen, principalmente, 
en los intereses de la industria farmacéutica por globalizar 
las prácticas de investigación en diversos mercados. No 
quiere decir esto que dichos parámetros no contribuyan 
a cumplir con las mediciones de desenlaces de eficacia y 
seguridad, así como a determinar con claridad paráme-
tros mínimos de calidad; de hecho, el acuerdo mundial 
es que las BPC son necesarias y han demostrado su 
utilidad, sin embargo, su amplia y reconocida aplicación 
no es suficiente para concluir que su solo cumplimiento 
garantice que los derechos de un sujeto se respeten a lo 
largo de un experimento clínico. 

Las BPC deben estar inmersas dentro de un marco 
más amplio que, además de incluir la verificación de los 
procesos propuestos por la Resolución 2378, incluya la 
orientación, las normas y el despliegue de principios de 
buenas prácticas de investigación e integridad científica, y 
en el que se resalte la importancia que tiene la investiga-
ción científica para el desarrollo social y económico del 
país. Un marco que debe ser liderado, en su desarrollo 
e implementación, desde un nivel que institucionalice la 
ética de la investigación, liderazgo que estaría adecua-
damente representado por el esperado Consejo Nacional 
de Bioética, en trabajo conjunto con el Sistema Nacional de 
Ciencia y Tecnología (61). 
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