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Resumen

La percepcion es un proceso que se desarrolla de forma personal y subjetiva en cada ser
humano, la cual fue construida con base en las experiencias vivenciales previas, sus condiciones
socioecondmicas y socioculturales en las que se estuvo inmersa, permitiéndonos aprender y
comprender del universo de creencias, valores e imaginarios que reposan en la mente de cada
individuo. Por ello, el objetivo de esta investigacion es analizar la percepcion de un grupo de
personas sobre su participacion en estudios clinicos con medicamentos en la ciudad de Cali. De
modo, en que se describe la perspectiva que ellos tienen frente a este aspecto, identificando los
riesgos a los que se sienten expuestos y caracterizando los beneficios que consideran pueden

obtener tras su participacion en este tipo de estudios.

El enfoque metodoldgico de la investigacion es mixto, y su tipo de estudio es
exploratorio, debido a que, en la ciudad de Cali, no se encontraron en afios ni décadas previas,
antecedentes bibliograficos de investigaciones similares. El instrumento utilizado para la
recoleccion de los datos fue a través de una encuesta, aplicada en un inico momento, que
permitio identificar las oportunidades, ventajas, y obstaculos que este grupo de personas puede

percibir al momento de participar en un estudio clinico con medicamento.

Los resultados muestran que la poblacion participante estaria dispuesta e interesada en
formar parte de este tipo de estudios, que permitirian la generacion de nuevo conocimiento
cientifico a través de la creacion de tratamientos medicos seguros, innovadores, y confiables, que

pueden permitir mejorar la calidad y pronostico de vida de los pacientes.

Palabras claves: percepcion, estudios clinicos con medicamentos, centros de

investigacion, tratamiento de enfermedades, nuevos medicamentos, investigacion clinica.



Abstract

Perception is a process that develops in a personal and subjective way in each human
being, which was built based on previous life experiences, socioeconomic and sociocultural
conditions in which he/she was immersed, allowing us to learn and understand the universe of
beliefs, values and imaginaries that lie in the mind of everyone. Therefore, the objective of this
research is to analyze the perception of a group of people about their participation in clinical
studies with drugs in the city of Cali. Thus, it describes the perspective they have on this aspect,
identifying the risks to which they feel exposed and characterizing the benefits they consider

they can obtain after their participation in this type of studies.

The methodological approach of the research is mixed, and its type of study is
exploratory, because, in the city of Cali, no bibliographic antecedents of similar research were
found in previous years or decades. The instrument used for data collection was a survey, applied
at a single moment, which allowed identifying the opportunities, advantages, and obstacles that

this group of people may perceive now of participating in a clinical study with medication.

The results show that the participating population would be willing and interested in
being part of this type of studies, which would allow the generation of new scientific knowledge
through the creation of safe, innovative, and reliable medical treatments, which can improve the

quality and prognosis of life of patients.

Key words: perception, clinical studies with drugs, research centers, treatment of

diseases, new drugs, clinical research.



Introduccion

Los estudios clinicos con medicamentos son una préctica fundamental en el sector salud,
dado que permiten una evaluacion objetiva de nuevas opciones de tratamiento que contribuyen
en mejorar la calidad de vida de los pacientes. A nivel mundial, estos estudios se desarrollan
inicialmente en fases preclinicas aplicables en animales, para posteriormente y cuando se ha

demostrado su seguridad, iniciar las fases clinicas en personas.

Con este trabajo de investigacion se valido que, existen muy pocos estudios clinicos
relacionados y disefiados para conocer la percepcidn gue se tiene frente a esta tematica, la cual es
realmente valiosa en la sociedad, puesto que ayuda a encontrar nuevas opciones de tratamientos
en enfermedades incurables, enfermedades huérfanas o determinadas patologias que no tienen

opciones terapéuticas disponibles por falta de investigaciones relacionadas.

Esta propuesta tiene como objetivo analizar la percepcion en un grupo de personas sobre
su participacion en estudios clinicos con medicamentos en la ciudad de Cali, para lo cual, se
realizo la busqueda de antecedentes bibliograficos que evidencien los avances que se han llevado
a cabo frente al tema, como también se presentan las bases tedricas que sustentan el estudio. En
cuanto a la parte metodoldgica, su enfoque es mixto y de tipo experimental, el instrumento para
recopilar informacion es la encuesta, de la cual dependen los analisis y resultados. La muestra
planteada inicialmente era aplicar el cuestionario a 70 participantes, de los cuales solo fue
posible obtener respuesta de 67 personas, entre las que se excluyeron tres que no cumplian con el
criterio de inclusion de residir en Cali. De esta manera, la muestra total recolectada fue de 64
participantes y finalmente, se presentan las conclusiones del estudio y las referencias

bibliograficas utilizadas.



1. Planteamiento del problema

La investigacion clinica es una disciplina cientifica en la cual y a través de estudios o
ensayos clinicos, se evalUa el efecto que tiene un producto (medicamento, vacuna, dispositivo
médico) sobre la salud de las personas, con el objetivo de determinar si éste es seguro y efectivo
para mejorar la calidad de vida de la poblacion, prolongar el tiempo de vida libre de
enfermedades, disminuir sus complicaciones y manifestaciones de los sintomas de las patologias

expuestas.

Los estudios clinicos evaltan el valor potencial de los tratamientos en los pacientes y
comprendiendo lo anterior, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

(INVIMA), establece que:

Un estudio clinico es cualquier investigacion que se realice en seres humanos con
intencion de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacol6gicos y/o cualquier otro
efecto farmacodinamico de productos de investigacion para estudiar la absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecion del producto en investigacion, con el objeto de

comprobar su seguridad y/o eficacia (2008, p. 2)

Esta definicion realizada por la entidad gubernamental, lleva a establecer que desde el
momento en que se elabora el protocolo de investigacion por una casa farmacéutica hasta el
inicio formal en una institucion prestadora de servicios de salud certificada y autorizada, ocurren
diferentes fases clinicas que las moléculas en estudio deben superar con éxito en las etapas
tempranas, denominadas fases preclinicas, para luego enfrentar las fases clinicas en las que se

involucra por primera vez la participacion de seres humanos.



Segun referencias bibliograficas consultadas, existen muy pocos estudios clinicos
interesados en conocer la percepcion que tienen grupos de individuos que participan en estudios
clinicos con medicamentos, aun cuando su nocion es importante para el desarrollo de nuevos
tratamientos en enfermedades incurables, asi como las barreras que ellos perciben como
existentes para su participacion en este tipo de ensayos. La mayoria de los estudios clinicos en
Ameérica se realizan en Estados Unidos, mientras que, en paises como Peru el nimero ha
disminuido notoriamente como suceden en algunos otros paises de América Latina determinando
que, para alcanzar el éxito en su conduccién, se requiere la participacion articulada de las
organizaciones para el desarrollo de las estrategias, alianzas estratégicas con entidades

regulatorias y educacion a los posibles participantes (Bayona y Fajardo, 2012).

En este sentido, se presenta a continuacién el balance teérico y metodoldgico de los
estudios realizados en el periodo 1994 al 2019, para los cuales se tomd en cuenta las siguientes
variables para el analisis de este proyecto: concepto de percepcion entorno de los estudios
clinicos a nivel nacional e internacional, aspectos éticos y legales de las investigaciones en salud

y dilemas éticos.

Schiffman (2004), citado por Sanchez (2009), define el concepto de percepcion como “un
producto de procesos psicologicos en los que estan implicados el significado, las relaciones, el
contexto, el juicio, las experiencias pasadas y la memoria”. No obstante, autores como Vargas
M. (1994) y Cafiete, Guilhem y Brito (2012), han encontrado que el concepto de percepcion se
ha utilizado erréneamente en diferentes aspectos, los cuales distorsiona su uso, generando
problematicas culturales, ya que muchos investigadores e instituciones no reconocen el
consentimiento informado como la mayor manifestacion ética de voluntariedad de los

participantes en estudios clinicos. De la misma manera, la investigacion realizada por Silvestre,



Gost, Astier, y Ezpeleta (2002), muestra un desconocimiento de la realidad de las personas que
participan en un estudio clinico y plantean la necesidad de acercarse a los individuos para

identificar el concepto de percepcidn que estos tienen frente a la tematica.

Borrel y Malmusi (2010); investigaron los principios que rigen la percepcion y
establecieron que hay determinantes sociales en la salud lo cual genera desigualdad, por tanto se
debe redefinir las prioridades, la garantia de los recursos y el fomento de la transferencia de la
politica de salud en cuanto al desarrollo de estudios clinicos con pacientes sanos, debido a que la
participacién de los pacientes parte de las investigaciones cientificas que cada pais adelante

desarrolla, especialmente en tratamientos para enfermedades terminales.

De otro lado, Carbonell, Garcia y Lopez (2017), han encontrado que los pacientes tienen
una alta perspectiva de confiabilidad en cuanto a su desarrollo, de ese modo el 96,7% de los
participantes sefialan como ventaja la oportunidad de acceder a un tratamiento. En cuanto a las
barreras mas importantes fueron el desconocer su estado de salud (65%) y no entender lo
explicado (60,8%). Al 92,5% le gustaria que le informaran los resultados y el 87,5% considerd
que esta seria una manera de agradecerle su participacion. Desde este punto de vista, el concepto

de perspectiva se asume de forma positiva o negativa.

Segun Carbonell L, Garcia A, Lopez P (2017), los pacientes por lo general son vistos con
poca experiencia y capacidad para contribuir en la realizacion de un estudio clinico. Sin
embargo, si se quiere dar cumplimiento a los tiempos de reclutamiento y a las metas o muestra
propuesta, es necesario que las casas farmacéuticas e instituciones de salud en donde se lleven a

cabo estudios clinicos conozcan la percepcidn que tienen los pacientes con respecto a su



participacion en éstos, ya que como ha de entenderse, las motivaciones que hay detras de cada

participante son diferentes, para Lloyd L, White J:

Las motivaciones detras de la participacion en una investigacion clinica son diferentes
para cada paciente. En su mayoria, los pacientes que ingresan a un estudio clinico
persiguen mejorar las perspectivas de su tratamiento, pero también es muy importante
tener en la cuenta objetivos menos tangibles como: sentimientos que pueden incluir
esperanza (para su futuro y el de sus familias), altruismo (pacientes que quieren ayudar a
compafieros de sufrimiento) y consideraciones practicas tales como la duracién del
ensayo y la comodidad, accesibilidad web y las necesidades de transporte, que son vitales
para los pacientes que participan en un ensayo clinico. La invasion de la privacidad o las
molestias que pueda ocasionar el tratamiento en estudio, asi como la naturaleza de la
enfermedad también tienen implicaciones importantes para el éxito del proceso (2011,

p.123).

La participacion de un paciente en un estudio clinico empieza por el reclutamiento que
estad a cargo de los investigadores y coordinadores de los ensayos, quienes se encargan de reunir
a los candidatos iddneos para este proposito. La cifra de pacientes que resulta necesario reclutar
depende de cada protocolo, el cual fue construido tras un complejo analisis estadistico. Uno de
los aspectos mas valiosos para un estudio es un ritmo de reclutamiento alto, por lo que una

estrategia de inclusion efectiva juega un papel fundamental en su éxito.

En Colombia, la investigacién clinica con medicamentos se lleva a cabo desde hace mas
de dos décadas y en los ultimos afios, el panorama en términos de reclutamiento no ha sido el

maés alentador, segun explica Carlos Pérez, miembro y expresidente de la Asociacion



Colombiana de Centros de Investigacion en Colombia (ACIC), en el 2012 habia casi un estudio
por cada centro de investigacion (120), pero desde el afio 2015, los estudios clinicos
disminuyeron, pasando de 100 estudios autorizados por afio a solo 27 estudios desarrollados en
el pais. La disminucion de estudios clinicos tiene diferentes motivos, los cuales han sido

analizados por diferentes actores privados y gubernamentales.

A octubre del 2021, el INVIMA, a través de su sitio web oficial, informé que se
encontraban certificados en todo el territorio nacional 132 centros de investigacioén y 76 comités
de ética, de los cuales solo en Cali se encuentran 10 centros y siete de estos comités

respectivamente.

Lo anterior, evidencia que las instituciones certificadas actualmente en Colombia para
llevar a cabo estudios clinicos con medicamentos, enfrentan muchos desafios que estan dados
por la regulacién local, entre ellos esta garantizar la seguridad de los participantes en los
proyectos, generar condiciones tanto de estructura como de operatividad que impacten la
sostenibilidad financiera de las instituciones, ya que los tiempos regulatorios para la aprobacion
de los protocolos por parte del INVIMA son demorados. Estos desafios llevan a que sea
complejo realizar estudios clinicos en Colombia frente a otros paises. Lo anterior, ha llevado a
que se realicen ensayos clinicos de fase 2 y 3 en paises India y Chile, Brasil y Argentina y se
proyecto que ara el afio 2020 el 66.8% de los estudios clinicos sean conducidos en paises

desarrollados y que el 25.2% se de en paises emergentes (Botero y Giraldo, 2016)-

En los avances realizados por Colombia sobre estudios clinicos, se destaca que, dentro de
las politicas de salud, existe una normatividad para verificar el cumplimiento de los principios

éticos. En este sentido, se resalta la realizada por Mateus J. (2019), quien evidencio que la
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resolucion 8430 de 1993, que habla sobre las pautas éticas que regulan la investigacion en salud,
no ha sido revisada, ni actualizada desde su adopcion y no contempla aspectos éticos surgidos en
las ultimas décadas a nivel internacional y en el contexto nacional en particular, por tanto la
pertinencia de hacer una actualizacion que permita la reflexion y la incorporacion de pautas para
la aplicacion de los principios y el manejo de dilemas éticos, que ya han sido concertados en el

ambito internacional.

Al respecto de los dilemas éticos en investigaciones en el area de salud, Gémez (2007),
identificd que el sector de la salud se encuentra sometido a una serie de tensiones que generan
dilemas de indole ético, los cuales deben ser advertidos, analizados y solucionados por los
actores involucrados, para el beneficio de los pacientes, las personas del sector salud y la
sociedad en general. En su investigacion se propuso analizar la relacion con los principios que
rigen el acto médico, los riesgos asociados y las alternativas de solucién para garantizar una
relacion entre el sector farmacéutico y los profesionales de la salud, encontrando que en su
revision documental, diferentes autores con relacion al tema, parten de la premisa que es posible
y necesaria una relacién ética entre la industria farmacéutica y los profesionales de la salud, la
cual implica un continuo analisis de los riesgos y beneficios que esta genera, proponiendo a la

autorregulacion como alternativa de accion mas constructiva.

De la misma manera, Busso y Ledn (2016), explica que los dilemas éticos y la percepcidn
publica sobre su vulnerabilidad, desde la investigacion clinica busca mejorar el conocimiento
cientifico generalizable, para que mejore la calidad de vida de los pacientes con enfermedades
terminales y les brinde mayores posibilidades de sobrevivir. Estos sujetos necesitan mas
evidencia, mas herramientas y mas conocimiento. En este sentido, los dilemas éticos, estan

alrededor de las estrategias que restringen los estudios y al mismo tiempo comprometen la
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autonomia de los pacientes que pese a su condicion, aun estan en situacion de decidir qué es lo

mejor para ellos.

Por otro lado, en los afios 2013 al 2018 el panorama de la investigacion clinica

patrocinada ha variado de la siguiente manera:

Tabla 1 Nimero de ECs aprobados, abandonados, desistidos, negativos, en evaluacion y requeridos segin
consolidado Invima a agosto 2018

ECs

ECs ECs ECs ECs en ECs
Ao aprobados abandonados  desistidos negados evaluacion Requeridos Total
por Invima por patrocin. por patrocin. nvima Invima por Invima
2013 14 0 0 0 0 0 14
2014 77 3 2 3 0 0 85
2015 84 0 5 1 0 0 a0
2016 58 2 7 1 0 0 68
2017 66 1 7 7 0 0 81
2018 27 0 2 1 8 24 62
FOTAL 326 (5] 23 13 8 24 400

Fuente: Consolidado estudios clinicos 2014 - 2018 Invima. (31 de agosto de 2018).

De acuerdo la Asociacidn para el Avance de la Investigacion Clinica en Colombia —
AVANZAR, desde los diversos grupos de investigacion en el pais se ha venido trabajando para
fortalecer la competitividad, puesto que, segin lo mencionado, Colombia ocupa el quinto lugar
en Latinoameérica en el ranking realizado por clinicaltrials.gov, superado por paises como Brasil,
México, Argentina y Chile respectivamente, recibiendo asi, solo un 0.4% de los estudios que se
realizan en todo el mundo, pese a que Colombia tiene la cantidad de pacientes con multiples
patologias o enfermedades, que podrian ser participes de un gran nimero de estudios clinicos,
cumpliendo ademas con las metas de reclutamiento o incluso sobre pasandolas y podria llegar a
ser lider de la regidn en investigacion clinica, que como lo indic6 el ministro de Salud, Juan

Pablo Uribe:
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Colombia ha sido un pais muy atractivo para esta actividad por sus dimensiones,
su sistema de salud, por el desarrollo institucional. Sin embargo, por barreras y
dificultades, el numero de investigaciones ha bajado en donde los pacientes

juegan un papel fundamental (2018, p.12)

Segun lo citado, se puede mencionar la falta de iniciativa gubernamental y de las
instituciones para promover la investigacion como un pilar de desarrollo cientifico, dado que,
para llevar a cabo un estudio clinico, se requiere la participacion de una determinada muestra de
pacientes en los que se administra el medicamento especifico y se realiza seguimiento a su

evolucion durante meses 0 afios, segln se encuentre especificado en cada protocolo.

Estos estudios resultan ser seguros tras haber pasado unas fases de investigacion
preclinicas en animales y en grupos determinados de pacientes, ademas que estan
permanentemente supervisados por profesionales de la salud especialistas en el area, también
conocidos como equipo investigador en cada Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS),
un Comité de Etica en investigacion el cual evalGa el estudio previo a su inicio, cada
patrocinador gque es el duefio de la molécula que se esta investigando y la entidad regulatoria
INVIMA. Es decir, los protocolos de investigacion son seguros, siendo la proteccion de los
sujetos su objetivo principal, y en el caso de presentarse cualquier evento adverso inesperado, su
participacion puede ser interrumpida en el momento que el voluntario o el investigador asi lo

desee.

Es necesario mencionar que, de acuerdo con la basqueda bibliogréafica realizada, no existe
un estudio clinico conducido previamente en Cali ni en Colombia, que permita conocer la

percepcion de las personas con respecto a su posible participacidn en protocolos de investigacion
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con medicamentos, razon por la cual, este estudio pretende generar conocimiento cientifico a
nivel local, permitiendo conocer desde la psicologia de la salud, la percepcion que tiene este

grupo especifico de participantes.

Por consiguiente, se plantea como situacion problema de esta investigacion, el analizar la
percepcion de un grupo de personas sobre su participacion en estudios clinicos con
medicamentos en la ciudad de Cali. Esto en la medida que se supone como hipétesis la presencia
de temor o falta de conocimiento en la ciudadania, que pudiese estar limitando la participacion
de candidatos a cualquier tipo de estudios clinicos, situacién que podria verse reflejada en la
posicion que ocupa actualmente Colombia con respecto a otros paises de Latinoamérica, donde
podriamos cuestionarnos en si esta percepcion tiene relacion directa con las bajas tasas de
reclutamiento, lo cual conlleva a plantear la siguiente pregunta de investigacion ¢Cual es la
percepcion de un grupo de personas sobre su participacion en estudios clinicos con

medicamentos en la ciudad de Cali?
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2. Objetivos

2.1.0bjetivo General

Analizar la percepcion de un grupo de personas sobre su participacion en estudios

clinicos con medicamentos en la ciudad de Cali.

2.2. Objetivos Especificos

e Describir la experiencia sobre la participacion en un estudio clinico con medicamentos
que tienen un grupo de personas en Cali.

e Identificar los riesgos expuestos por las personas sobre su participacion en un estudio
clinico con medicamentos que tienen un grupo de personas en Cali.

e Caracterizar los beneficios expuestos por un grupo de personas sobre su participacion en

un estudio clinico con medicamentos en Cali.
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3. Justificacion

El Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos — INVIMA, a través de
la resolucion 2378 de 2008 y sus guias complementarias del afio 2015, ha establecido la
importancia de contar con un sistema de gestion de calidad que respalde y proteja los derechos y
deberes de los participantes en un protocolo de investigacion. Aun asi, 13 afios después de esta
reglamentacion y con mas de 500 protocolos de investigacion que se han llevado a cabo en el pais,
Colombia continta posicionada en el quinto lugar en Latinoamérica con un menor nimero de
estudios patrocinados otorgados por la industria farmacéutica, consecuencia de las bajas tasas de

reclutamiento en los afios previos.

Entre las principales razones del posicionamiento actual del pais, se resalta como primera
instancia los tardios tramites administrativos para la evaluacion de un nuevo estudio por parte de
la entidad regulatoria INVIMA, seguido por la baja aceptacion de los candidatos en ser participes
de un protocolo de investigacion, que en muchas ocasiones se encuentra ligado por el propio
sistema de salud y médicos tratantes que no permiten que sus pacientes estén en un estudio con

una molécula que esta en evaluacion.

Adicionalmente, desde la experiencia del estudiante en formacion de psicologia y futuro
profesional en salud, quien ha tenido la oportunidad de laboral en diversos centros de
investigacion en la ciudad de Cali, donde se llevan a cabo este tipo de estudios, identifica la
necesidad de analizar la percepcion de potenciales personas sobre su participacion en los
estudios clinicos que se realicen en la ciudad. Puesto que, es notorio observar en algunas
instituciones de salud certificadas, que las metas de reclutamiento propuestas antes de iniciar el

proyecto, no se logran alcanzar por la falta de participantes, siendo necesario que los
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investigadores y coordinadores de estudios, se encarguen de buscar a los pacientes en diferentes
bases de datos institucionales para de una manera u otra, intentar llegar al paciente, informarle
sobre el estudio clinico y pedirle que asista a la institucidn para ser valorado gratuitamente. En
muchas ocasiones, los pacientes se rehsan a participar, bien sea por decision propia o por

sugerencia de sus familiares.

Finalmente, este trabajo de grado forma parte de la linea de investigacion Politica,
Cultura'y Sociedad del Grupo de Investigacion en Psicologia GRIPSI de la Universidad Antonio
Narifio, en donde su interés es el estudio de los procesos de subjetivacion del individuo en
relacion con las producciones culturales, sociales y politicas en diferentes contextos. Esta linea
comprende al individuo en los procesos de subjetivacién como un sujeto activo, agente y
generador de transformacion; desde paradigmas constructivos, constructivistas, criticos y desde

miradas interdisciplinarias en dialogo con las demas ciencias antropo-sociales.
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4. Marco Teodrico

Para fines de este trabajo académico se abordo el concepto de percepcion desde la
definicion realizada por Vargas M. (1994), que a su vez es ampliamente aceptada por Allport y
los académicos Cohen, 1973; Coren 'y Ward, 1979; Ardila, 1980; Day, 1981; Rock, 1985,

Vargas, 1994:

El proceso cognitivo de la conciencia que consiste en el reconocimiento, interpretacion y
significacion para la elaboracion de juicios en torno a las sensaciones obtenidas del
ambiente fisico y social, en el que intervienen otros procesos psiquicos entre los que se

encuentran el aprendizaje, la memoria y la simbolizacion (p.47).

De acuerdo con la definicion de Vargas M., la percepcion es biocultural, porque depende
de estimulos fisicos y sensaciones que se involucran, y de la seleccién y organizacién de éstos.

La autora plantea que

las experiencias sensoriales se interpretan y adquieren significado moldeadas por pautas
culturales e ideoldgicas especificas aprendidas desde la infancia. A su vez, el proceso de
formacion de la percepcion se realiza por medio del aprendizaje que se da en las formas
de socializacion de un individuo en el grupo en que se desenvuelve y forma parte “de
manera implicita y simbolica en donde median las pautas ideoldgicas y culturales de la

sociedad (Vargas M., 1994, p. 48).

Adicionalmente, Suria M. (2010, p.8) menciona a Morales (1999) en la identificacion de

los factores influyen en la percepcion de las personas:
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1. Caracteristicas fisicas y sociales: La percepcion se ve influida por las caracteristicas
fisicas y sociales del contexto donde se produce. Por lo tanto, la percepcion dependera del

contexto donde se ha producido.

2. Modo en que se produce el primer contacto: La valoracion del primer contacto que
inicia el proceso de percepcion, puede determinar toda la secuencia de acontecimientos

posteriores.

3. Factores asociados al Perceptor, estos se pueden agrupar en: las motivaciones y

expectativas de los perceptores, el valor del estimulo y significado emotivo del estimulo.

4. Variables asociadas a la persona percibida: Hace referencia a los esfuerzos de la
persona percibida por regular y controlar la informacidn que presenta al perceptor.
Especialmente la informacion referente a si mismo. Estos esfuerzos (denominados manejo de la
impresion) son un intento de influir sobre el proceso de formacion de impresiones e influir sobre

la conducta de los demas.

5. Factores relativos al propio contenido de la percepcidn, que se agrupan asi:
importancia del orden en que se perciben los rasgos, el tono evaluativo de los rasgos
informativos, la informacién Unica o peculiar y el grado en que los diversos componentes de la

informacion pueden ser confirmados o desconfirmados.

e Estudios clinicos.
Con relacion a la variable estudios clinicos, la investigacion en Colombia fue
inicialmente reglamentada en el afio 1993 a través de la resolucion 8430, por la cual se
establecieron las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en salud,

regulacion que dio las bases para que todos aquellos profesionales o entidades que trabajan en el
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sector salud, tuvieran los lineamientos necesarios que les permitieran unificar y clarificar ideas

de cdmo llevar a cabo un determinado proyecto que involucra seres humanos.

Posteriormente, entre los afios 2000 y 2007 la conduccién de estudios clinicos con
medicamentos en el pais, sufrié un ligero incremento con caracter representativo, protocolos que
a esa fecha no tenian reglamentado completamente la forma en que debian realizarse, ya que
todos los aspectos de la investigacion clinica no se encontraban incluidos en la resolucion 8430
de 1993, generando asi, entre los investigadores y los patrocinadores de los estudios, frecuentes
interrogantes sin resolucion oficial por parte de los organismos estatales a nivel nacional. A raiz
de esto, el Ministerio de Salud y Proteccion Social autoriza al INVIMA, para que haga las veces
de entidad evaluadora de este tipo de ensayos, y estableciera las indicaciones necesarias para su

regulacion y unificacion en todo el territorio nacional.

Es asi, como en el afio 2008 elaboran y publican la resolucion 2378, por la cual se
adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que conducen investigacion con
medicamentos en seres humanos, dando las pautas tanto para la institucion que lo ejecuta, los
comités de ética que vigilan el estudio y deméas componentes requeridos para generar
investigacion basada en altos estandares de calidad. Asi mismo, establecen que todas las
instituciones que a esa fecha estén llevando a cabo este tipo de estudios deben estar
obligatoriamente certificadas / autorizadas para su ejecucion, permitiendo un tiempo de
transicion hasta el afio 2012, fecha en la que oficialmente ningun centro que no estuviese

certificado podria continuar con esta actividad.

Para Karlberg y Speers (2010), hay una demanda constante, ademas de la necesidad

frecuente en el desarrollo de nuevos tratamientos médicos efectivos y seguros, como también en
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los tratamientos que ya estan en el mercado, para tipos especificos de pacientes. Por tanto, los
estudios clinicos posibilitan el logro de nuevos usos terapéuticos para los medicamentos que ya
estan disponibles, en este sentido, se debe posibilitar el desarrollo de tratamientos innovadores
para afecciones que actualmente no tienen cura. Los productos medicinales, comunmente se
descubren mediante la investigacion en los laboratorios, los cuales se usan en animales antes que

seres humanos, a través de ensayos clinicos, en donde se emplea la perspectiva médica.

En este sentido “Los ensayos clinicos son el puente obligatorio entre el descubrimiento
preclinico de nuevos productos medicinales y sus usos generales” (p.23). Lo anterior, indica que
se hacen estudios clinicos antes de que los nuevos tratamientos investigados puedan ponerse a
disposicion del publico, bien sea bajo una receta médica o para su venta libre o su utilizacion en

clinicas.

Los desarrollos preclinicos y clinicos se monitorean atentamente bajo estrictas normas
gubernamentales en la mayoria de los paises para asegurar que se hayan estudiado todos los
aspectos del medicamento, y que la investigacion haya utilizado disefios adecuados para los
estudios de acuerdo con los estandares éticos internacionales y locales para la investigacion en

seres humanos.

En los estudios clinicos de acuerdo con los autores antes citados, hay una guia para el

comité de ética, hay cuatro actores principales en el ambito del ensayo clinico. Estos actores son:

La autoridad regulatoria de farmacos, el patrocinador del ensayo (patrocinador), el
investigador clinico (investigador) y el comité de ética (CE). Esos actores principales trabajan
juntos en armonia dentro de un patrén estricto de interaccion, definiendo sus responsabilidades y

permitiendo la recopilacion de datos del ensayo de alta calidad de manera segura y ética.
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El patrocinador interactia continuamente tanto con la autoridad regulatoria como con el
investigador antes, durante y después del ensayo, mientras que el investigador interactta con el
CE generalmente sin la participacion de las otras partes (ver ilustracion). Salvo en raras
excepciones, los participantes del ensayo —pacientes o voluntarios sanos— no son actores en el
ensayo clinico mediante la planificacién o el monitoreo activo del ensayo, o el informe de los

resultados del ensayo.

El patrocinador o su representante no tendran conocimiento de la identidad de los
participantes y generalmente no tienen contacto directo con ellos; una excepcion es el caso de

una unidad de Fase 1 que sea propiedad de un patrocinador (p.25)

Graéfico 1 Actores de los ensayos clinicos.

Autoridad
regulatoria

Protocolo
el
EernSayo

onc
patrocinadora

Ubicacidgn de
estudio del
investigador

Fuente: Karlberg y Speers (2010)

Estos actores, establecen las condiciones en las que deben estructurarse la mayoria de los
ensayos clinicos, donde los participantes habitualmente se seleccionan del grupo comun de
pacientes del lugar del ensayo o a través de anuncios publicitarios locales. En cualquier caso, la
participacion en los estudios clinicos es voluntaria, y los participantes no tienen que pagar

ningun gasto de hospital durante la duracion de éste. No obstante, en la Gltima década el
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INVIMA ha generado nuevas guias complementarias que sirven de orientacion y aclaracion a la
regulacion principal para estas investigaciones e incluso actualmente, esta trabajando con las

instituciones certificadas que hacen investigacion clinica.

A continuacion, se relacionan conceptos claves para este proyecto que se relacionan en el
glosario de la Resolucion numero 2378 de 2008 del Ministerio de la Proteccion social, por la
cual se adoptan buenas précticas clinicas para las instituciones que conducen investigaciones con

medicamentos en seres humanos (p.4.8):

Bienestar (de los sujetos del estudio): Corresponde a la integridad fisica y mental de los

sujetos que participan en un estudio clinico.

Buena Practica Clinica (BPC): Es un estandar para el disefio, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una
garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y que estan

protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del estudio.

Centro donde se realiza el estudio: Lugar donde se realiza realmente las actividades

relacionadas con el estudio.

Cadigo de identificacion del sujeto participante: Identificador Unico que el
investigador asigna a cada sujeto del estudio para proteger la identidad de éste y que se
usa en lugar del nombre del sujeto cuando el investigador reporta eventos adversos y/o

algun otro dato relacionado con el estudio.

Comité de Etica Institucional (CEI): Organizacion independiente integrada por

miembros médicos, cientificos y no cientificos cuya responsabilidad es garantizar la
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proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos involucrados en
un estudio por medio de, entre otras cosas, la revision, aprobacion y revision constante
del proyecto de estudio y enmiendas en la documentacion y el consentimiento informado

de los sujetos del estudio.

Confidencial: Corresponde a informacidn, informes o comunicaciones, propiedad del
patrocinador o la identidad de un sujeto, las cuales solamente pueden ser reveladas a otros

que estén autorizados o a la entidad sanitaria correspondiente.

Consentimiento informado: Un proceso mediante el cual un sujeto confirma
voluntariamente su deseo de participar en un estudio en particular, después de haber sido
informado sobre todos los aspectos de éste que sean relevantes y puedan afectar su
decision de participar. El consentimiento informado se documenta por medio del formato
de consentimiento informado, que debe ser firmado y fechado por el participante, dos

testigos y el médico investigador.

Control de calidad: Las técnicas y actividades operacionales realizadas dentro del
sistema de aseguramiento de la calidad para verificar que se han cumplido los

requerimientos de calidad de las actividades relacionadas con el estudio.

Estudio clinico: Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con intencion
de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o cualquier otro efecto
farmacodinamico de producto en investigacion y/o identificar cualquier reaccion adversa
a producto de investigacion y/o para estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo y
excrecion de producto en investigacion, con el objeto de comprobar su seguridad y

eficacia.



24

Evento adverso: Cualquier ocurrencia médica adversa en un sujeto de investigacion
clinica a quien se le administro un producto farmacéutico y que no necesariamente tiene
una relacion causal con este tratamiento. Por lo tanto, un evento adverso puede ser
cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de
laboratorio), sintoma o enfermedad asociada temporalmente con el uso de un producto

medicinal (de investigacion), esté o no relacionado con éste.

Institucion prestadora de servicios de salud: Para efectos de la presente resolucion, se
consideran como tales, los prestadores de servicios de salud y los grupos de practica

profesional que cuenten con infraestructura fisica para prestar servicios de salud.

Investigador: Persona responsable de la conduccién de un estudio clinico en la
institucién. Si un estudio es conducido por un grupo de individuos, el investigador es el

lider responsable del grupo y se le llamara investigador principal.

Participante del Estudio / Sujeto Participante: Individuo que participa en un estudio

clinico ya sea como receptor del producto en investigacion o como un sujeto control.

Patrocinador: Individuo, compafiia, institucion u organizacion responsable de iniciar,
administrar, controlar y/o financiar un estudio clinico. Esta funcion puede ser
desempefiada por una corporacién o agencia externa a la institucion o por el investigador

o institucion hospitalaria.

Producto en investigacion / Medicamento: Forma farmacéutica de un ingrediente
activo o placebo que se esta probando o usando como referencia en un estudio clinico,

incluyendo un producto con una autorizacion de comercializacién cuando se utiliza o se
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acondiciona (formulado o empacado) en una manera diferente a la aprobada o cuando se

usa para obtener mas informacién sobre un uso previamente aprobado.

Protocolo de Investigacion: Documento que describe el o los objetivos, disefio,
metodologia, consideraciones estadisticas y organizacion de un estudio. Generalmente,
también proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio, pero éstos podrian
ser proporcionados en otros documentos referenciados en el proyecto. Este término

incluye las enmiendas de este.
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5. Disefio metodologico

De acuerdo con Hernandez et. al (2014) este es un proyecto de investigacion con un
enfoque mixto, puesto que implica un conjunto de procesos de recoleccion, analisis y
vinculacion de datos cuantitativos y cualitativos en un mismo estudio para responder al
planteamiento del problema, representando un conjunto de procesos sistémicos, empiricos y
criticos de investigacion, asi como su integracion y discusion conjunta, para realizar inferencias
producto de toda la informacidn recabada y lograr un mayor entendimiento del fenémeno bajo

estudio.

El tipo de investigacion es exploratorio, ya que, si bien es cierto durante el afio 2017 en
Cuba, se realiz6 un estudio clinico con un objetivo general similar a éste, no podemos comparar
la poblacion cubana con la calefia especificamente, puesto que su ambito social, cultural,
politico, historico y econdmico tienen un marco contextual totalmente diferente al nuestro. Este
tema de investigacion poco se ha abordado, por lo que se realizé una revision de la literatura en
Colombia en espafiol, encontrando que no hay un estudio relacionado con el tema de la
investigacion en Cali, por tanto, los resultados obtenidos tienen una connotacion diferente y

permiten generar conocimiento cientifico para la ciudad y el pais.

En este orden de ideas, esta es una investigacion de disefio no experimental y transversal,
teniendo presente que se realizo sin la manipulacion deliberada de las variables y Gnicamente a
traves de este estudio se abordo un fendomeno en un ambiente natural o habitual, por medio de la

aplicacion de una encuesta que fue respondida por los participantes.

5.1. Poblacion

70 hombres y mujeres mayores de 18 afios residentes de Cali, Colombia.
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5.2. Muestra

De acuerdo con Cuesta (2009), el muestreo no probabilistico es una técnica de muestreo
donde las muestras se recogen en un proceso que no brinda a todos los individuos de la
poblacién iguales oportunidades de ser seleccionados, por lo cual para este estudio el muestreo
es no probabilistico, ya que se envio la encuesta para que fuese respondida por cualquier
persona, indiferentemente de su localizacion en la ciudad. Los participantes son adultos mayores
de 18 afos residentes de Cali y que estaban dispuestos en responder la encuesta virtual o

presencialmente.

De acuerdo con las estrategias y canales de difusion del cuestionario y el alcance del
estudio se estimé una muestra minima de 70, pero finalmente respondieron 64 personas, puesto

que la encuesta era dirigida a personas que residieran en Cali.

Criterios de inclusion:

1) Residentes de Cali
2) Ser mayores de 18 afios
3) Aceptar participar libre y voluntariamente del estudio.

Criterios de Exclusion:

¢ Individuos que no sepan leer o escribir.

e Menores de edad y que no residan en Cali.

5.3. Instrumentos

La herramienta planteada para la recoleccion de los datos fue a través del cuestionario
estandarizado (Anexo 1) de la percepcion de pacientes sobre investigaciones que se hagan en

seres humanos (ensayos clinicos).
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5.4.Validez y confiabilidad

Esta investigacion es mixta y su interés es analizar las percepciones que tiene un grupo de
personas sobre la participacion en ensayos clinicos con medicamentos en Cali-Colombia, se
disefio un instrumento (cuestionario) para lograr una adecuada recoleccion de informacion. Para
dar validez, confiabilidad y objetividad del instrumento, se recurrio a la validacion por parte del
experto y ademas se contd con el apoyo de los docentes de la Universidad Antonio Narifio de
Cali, y el grupo de investigacion GRIPSI, quienes evaluaron la validez del instrumento, se
presentaron las preguntas y las opciones de respuestas en los casos de preguntas con opcién
multiple en un formato que se adjunta en el Anexo 1 a este trabajo y se tomaron las
recomendaciones dadas. Este instrumento de medicion se sometio a la confiabilidad, que de
acuerdo con Hernandez et. al 2001, “la confiabilidad es un instrumento de medicion que se
refiere al grado en que su aplicacidn repetida al mismo sujeto u objeto produce iguales

resultados” (p.243).

5.5.Variables

En cuanto a las variables, la investigacion esta orientada a desarrollar:

e Datos demograficos de los participantes
e Percepcidn general de los estudios clinicos con medicamentos
e Ventajas percibidas sobre participar en estudios clinicos

e Obstaculos percibidos para participar en estudios clinicos.

5.6. Procedimiento:

Fase I: Contextualizacion:
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Esta investigacion surgié como iniciativa del investigador principal, quien, por su
experiencia laboral durante su proceso de formacion como futuro profesional de la salud,
considerd beneficioso para la poblacion en general, los centros de investigacion, comités de ética
y casas farmaceéuticas dar respuesta a la pregunta de investigacion planteada y adaptada para la

poblacion calefia.

Su elaboracion inici6 en el semestre 2020-1 como parte de la asignatura Electiva
Profesional VIl — Comportamiento del Consumidor, en donde construyé un borrador que
planteaba un acercamiento a las primeras ideas del proyecto. Posteriormente, en el semestre
2020-2 en la asignatura Seminario de Investigacion 1V, se incorporo el estado del arte, la
pregunta de investigacion, objetivos y la justificacion para finalmente en el semestre 2021-1,
replantear la informacion del proyecto, actualizando cada uno de los items establecidos en este

trabajo de investigacion.

Fase I1: Trabajo de Campo.

Se realizé durante las dos primeras semanas del semestre 2021-2, la validacion o pilotaje
del instrumento Percepcion de pacientes sobre investigaciones que se hagan en seres humanos
(ensayos clinicos), construido por Carbonell L., Garcia A., y Lépez P. (2017), ya que éste fue
tomado de un marco contextual diferente al de la poblacion calefia y al cual se hizo necesario
validar su lenguaje e interrogatorios establecidos. Seguidamente se inici6 con la aplicacion del
instrumento en una muestra proyectada de 70 participantes que dieran cumplimiento a todos los

criterios de inclusion y no presentasen ningun criterio de exclusion.

Fase I11: Analisis y Discusion de los Resultados.
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Por su parte el cuestionario fue aplicado virtualmente a través de la plataforma drive, por
medio de correo electronico, WhatsApp y redes sociales. Aun asi, para aquellos participantes que
por algun motivo no pudieran diligenciarlo virtualmente, se dispuso también de la opcién de
responderlo en medio fisico impreso, dado este caso, el investigador se encargaria de transcribir

los resultados en la herramienta Drive.

Una vez los cuestionarios fueron respondidos, se validé que todas las variables se
encontraban completamente diligenciadas, para proceder a su analisis estadistico en Microsoft
Excel y con el software Tableau 3.0. Por medio de este programa, se realizaron las tablas y
graficas descriptivas que permitieron el analisis de la informacion y la discusién de los
resultados. Cabe indicar, que se omitié para efectos de los resultados, aquellos cuestionarios que
tenian preguntas sin responder o existia mas de una respuesta en las preguntas. En total para este

estudio clinico se reunieron 64 encuestas que cumplian para el analisis de la informacion.

Control de Calidad:

El investigador revisé el 100% de la informacion consignada en la tabla de datos del
estudio con el objetivo de identificar la fidelidad de éstos con respecto a la informacion
registrada en el cuestionario. La informacion incompleta o incorrectamente no fue incluida en la

parte del proceso de analisis.

Consideraciones Eticas:

De acuerdo con la resolucion 8430 de 1993, este estudio es considerado como una

investigacion sin riesgo:
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Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada de las variables biologicas, fisioldgicas, psicologicas o
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le

identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta (p.3).

Es necesario mencionar que, por términos de privacidad de los participantes, ningln dato
que permitiese su identificacion fue utilizado para esta investigacion, es decir, cada participante

se identificé con un nimero para ocultar su informacién basica.
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6. Resultados y anélisis de los resultados

Esta encuesta fue disefiada a partir de los objetivos propuestos y es exclusivamente para
fines académicos de la Universidad Antonio Narifio — Sede Cali. Los participantes respondieron
preguntas de acuerdo con las siguientes secciones: 1) Consentimiento informado, 2) Datos
demogréficos de los participantes, 3) Percepcion general de los estudios clinicos con
medicamentos, 4) Ventajas percibidas sobre participar en estudios clinicos y, 5) Obstaculos
percibidos para participar en estudios clinicos.

Estas secciones permitieron estructurar el analisis y los resultados a partir de las
respuestas dadas a las preguntas de cada seccion, se recopilé informacion de los factores
demograficos y psicoldgicos en el momento de participar, cumpliendo asi con uno de los
objetivos de esta investigacion, el cual esta orientado en describir la experiencia sobre la
participacién en un estudio clinico con medicamentos que tienen un grupo de personas en Cali.
Las demés preguntas permitieron cumplir los objetivos de identificar en sus respuestas los
riesgos a los que los participantes se consideraban expuestos, asi como caracterizar los beneficios
que trae la participacion en estudios clinicos con medicamentos.

e Consentimiento informado.

A traves de la aceptacion electrénica para esta encuesta, los encuestados afirmaron
comprender y estar de acuerdo con participar voluntariamente de la siguiente investigacion
titulado “Percepcion de un Grupo de Personas sobre su Participacion en Estudios Clinicos con

Medicamentos en la Ciudad de Cali”.
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El mismo consentimiento informado, relaciona a los encuestados el objetivo del estudio
(Analizar la percepcion de un grupo de personas sobre su participacion en estudios clinicos con
medicamentos en la ciudad de Cali), ademas de quién conforma el equipo investigador e
informacion adicional como numeros telefonicos o correos electronicos en donde los
participantes pueden solicitar mayor informacion; razon por la que se realiza la investigacion;
numero de personas a quién se realiza la encuesta y otras orientaciones a los encuestados para
que tomen la decision de participar o no en dicha investigacion. En este orden de ideas, de los 67
encuestados, todos aceptaron participar en el proyecto y asi responder la encuesta.

e Datos demograficos de los participantes:

En los datos generales, se encuentra informacién como: lugar de residencia, género, edad,
nivel de escolaridad y estado civil. En relacion con estos datos se encontré que el 95,2% de los
encuestados viven en la ciudad de Cali, mientras que un 3,8% vive fuera de la ciudad, siendo asi
excluidos para fines de este estudio, quienes residian fuera de Cali. Por su parte, del total de los
encuestados, el 57,8% son de género femenino y 42,2% son de género masculino; sus edades
oscilan entre los 19 afios y los 53 arios.

El rango de edad predominante de los encuestados va de los 23 a 28 y 30 a 39 afios. Por
su parte el nivel de escolaridad que mas se resalta es el nivel de pregrado con un 32,8%, seguido
de posgrado con un 23,4% y en minimos porcentajes estan Técnico con el 15,6%, Tecnoldgico
con 14,1% y Bachillerato con 10,9%. Teniendo en cuenta esta informacion, se puede resaltar la
mayoria de encuestados son solteros (64, 1%) y s6lo un minimo porcentaje son casados (21,9%)
o0 viven en union libre (14,1%). Se resalta que, en el estado civil, no hay ninguna persona viuda

(ver resumen, tabla 2).



Tabla 2 Datos demograficos de los encuestados.
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MULL, Casado,SolteroylUnion libre.

La tabla 2, muestra la relacion entre las variables demograficas, en esta se puede observar

de manera més especifica cada uno de los porcentajes antes relacionados, asi mismo se puede

determinar que, en la variable de estado civil, se relaciona con el nivel de escolaridad y con la

edad.

Esta segunda seccidn, es pertinente para la investigacién, dado que permite tener una

base confiable y facilita un analisis sobre la percepcion que tiene determinado grupo de

participantes al hacer parte de un estudio clinico con medicamentos en una ciudad como Cali.
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Tambien lleva a que la informacion obtenida, favorezca la calidad de la investigacion y aunque
pese a establecer correlaciones, no pretende evaluar por ejemplo el género con su estado civil o
su nivel de escolaridad.
e Percepcion de los encuestados sobre estudios clinicos con medicamentos:
La tercera seccion de la encuesta consta de 17 preguntas, las cuales se orientan a conocer

la percepcion general que los participantes tienen sobre los estudios clinicos con medicamentos.

Inicialmente, se indaga sobre la percepcidn del estado de salud del encuestado y luego si
padece o no alguna enfermedad. En la primera pregunta, el 64,1% de los encuestados contestd
que su estado de salud es bueno su estado; el 29,7% respondid que es excelente, mientras que un
minimo porcentaje lo comparten en su orden las opciones “regular y malo”. En cuanto a las
enfermedades que padecen los encuestados, el 65,6% de los encuestados responden que no,
mientras, el 34,4% padecen de alguna de las siguientes enfermedades: Anemia leve,

Hipotiroidismo, Hipertension, Fibromialgia, Parkinson, Rinitis y Vitiligo (ver tabla 2).
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Tabla 3 Percepcion de su estado de salud y enfermedades que
padece el participante.
Bueno Anemiza leve
Ansiedad y depresion
Hipertension

~
I =

W

Hipogonadismo

Hipotircidismo. Fibriomia..

No

Si. Parkinson
Excelente Migrana

No
Malo si
Regular No

En este cruce de variables, se observa que la percepcion que los participantes tienen sobre
su estado de salud es buena y excelente y pese a las enfermedades de base que se relacionan, se
encuentran en buenas condiciones. Es pertinente indicar que la percepcion que se tiene sobre el
estado de salud y la relacion con la enfermedad que el encuestado padece, depende de las
definiciones que el comun de la gente pueda tener sobre su padecimiento, por tanto, se debe tener

en cuenta aspectos como edad, sexo, condiciones materiales de vida, entre otros.

Esta percepcion de los participantes sobre su estado de salud tiene directa relacion con los
comportamientos que se generan a partir de un padecimiento, puesto que una molestia en

muchos casos pasa a ser en algunos casos una enfermedad solo se inhabilita para el trabajo u
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otras actividades extralaborales (oficios varios). Este modo de percibir el proceso de salud

condiciona las practicas desarrolladas para el cuidado de su salud.

La pregunta 3 indaga el conocimiento que los encuestados tienen sobre los estudios
clinicos con medicamentos; se encuentra que, de los 64 participantes, 50 responden de manera
positiva y realizan una aproximacion a la definicion del concepto, mientras que las 14 personas
afirman no conocer qué es un estudio clinico con medicamentos y s6lo algunos lo relacionan con

la palabra “experimento”’

A continuacion, se relacionan las definiciones mas emergentes sobre el concepto de

“ensayo clinico con medicamentos ”’ y el nimero de participantes con una respuesta similar.

Tabla 4 Respuestas sobresalientes

Definicion sobre el concepto “ensayo clinico” Ndmero de
participantes con
respuesta similar
Es la manera para probar que tan efectivos son los medicamentos y tratamiento nuevos. 22

Los estudios clinicos buscan diagnosticar o saber que tan grave o facil de tratar es la
enfermedad.

Es una investigacién hecha por profesionales en la salud que buscan establecer la eficacia 17
de un medicamento en el tratamiento de una enfermedad puntual, la cual se compone de
unas fases de estudio.

Estudios donde se quiere corroborar la eficacia de un medicamento en el mejoramiento en 10
la calidad de salud del ser humano

Es un estudio experimental, en donde la intervencién de la investigacion es un farmaco y 7
los sujetos de investigacidn son seres humanos, por eso es clinico.

Es una investigacion que se realiza con moléculas nuevas Vs placebo / medicamento 5
estandar para revisar eficacia y seguridad.

Es una investigacion médica en la cual participan humanos bajo el cumplimiento de las 3

buenas préacticas clinicas y el codigo de ética el cual implica el uso de nuevas sustancias
0 moléculas para comprobar su seguridad eficacia y efectividad en diversas enfermedades
0 patologias humanas

Fuente: Elaboracién propia.

De acuerdo con las definiciones, se puede indicar que la mayoria de los encuestados
tienen un conocimiento preciso sobre el concepto de “ensayo clinico con medicamentos”. Puesto

que, estas orientan a establecer que un estudio clinico es una investigacién, un estudio
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experimental o una manera de “probar la efectividad o el impacto que tienen cierto tipo de
medicamentos en una poblacion determinada”. Esta concepcion concuerda con la establecida por

el INVIMA, segun la Resolucion 2378 de 2008:

Estudio clinico: Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con
intencion de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o
cualquier otro efecto farmacodindmico de producto en investigacion y/o
identificar cualquier reaccion adversa a producto de investigacion y/o para
estudiar la absorcién, distribucion, metabolismo y excrecion de producto en

investigacion, con el objeto de comprobar su seguridad y eficacia (p. 2)

De la misma manera, se determina que un estudio clinico se da cuando “...cualquier tipo
de experimentacién planeada que involucra pacientes con una condicién médica dada con el
objetivo de elucidar el tratamiento mas apropiado de futuros pacientes similares o también
métodos de prevencion o diagnostico” (Solano R. 2006, citado por Cuevas P., Molina G. y

Fernandez R. 2016, p.15).

Por tanto, las definiciones que se relacion establecen que un estudio es contralado,
cuando involucra la comparacion de efectos de tratamientos entre un grupo de pacientes
intervenido frente a un grupo de pacientes controlados, esto con el objetivo de evitar una visién
errada de la eficacia del tratamiento. Acorde a esto, la mayoria de los encuestados tienen alguna

claridad en relacion con el concepto.

Con el objetivo de indagar mas sobre el conocimiento que los participantes tienen sobre
el tema, la pregunta 4 orienta a conocer si los participantes conocen o0 no que alguna de las 10

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) de la ciudad Cali, certificadas por el
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INVIMA en Buenas Précticas Clinicas, estén conduciendo estudios clinicos con medicamentos.
Ante esta pregunta, se encontrd que, de los 64 participantes, 43 indican no conocer ninguna
entidad de salud que este realizando este tipo de investigacion. Por su parte, 21 respondieron que
si y de estos 20 relacionaron de manera recurrente unas mas que otras las siguientes entidades de

salud:

Tabla 5 Entidades de Salud referenciadas en la encuesta de Percepcidn sobre ensayos clinicos con medicamentos en
Cali.

Entidades de salud que realizan ensayos clinicos referenciados
Fundacion valle del Lili
Comfenalco
Clinica oftalmoldgica de Cali
Centro de investigaciones clinicas
Imbanaco
Hemato oncélogos
Clinica de occidente
Instituto de investigaciones clinicas SAS
Sacrates herrera
Clinica de artritis
Farallones
Centro de infectologia pediatrica
Sanitas
Fuente: Elaboracion propia.

La informacion, evidencia, que pese a que hay un gran nimero de personas que
desconocen el desarrollo de este tipo de investigaciones por parte de las entidades prestadoras de
salud en Cali, hay un namero considerable (la tercera parte del total de la poblacion encuestada)
que indica conocer alguna entidad. Lo cual, lleva a establecer la importancia de esta
investigacion, dado que es una base para otras investigaciones relacionadas. Del mismo modo,
dicha informacién se relaciona con la pregunta 5, dado que esta indaga por la importancia de

realizar estudios clinicos con medicamentos en Cali. Al respecto, los resultados indican que el
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95,5% responde de manera afirmativa; este porcentaje corresponde a 61 de 64 personas y de ellas

44 personas justifican su respuesta.

Entre las respuestas mas relevantes, esta que: los estudios clinicos con medicamentos son
importantes porque se pueden conocer los pro y contra de los medicamentos que formulan,
brindan mejor calidad de vida a los pacientes, ayuda al progreso de la medicina, para conocer la
reaccion de medicamentos antes de consumirlos, aumenta la probabilidad de tener nuevos

tratamientos para enfermedades y puede crear nuevas alternativas terapéuticas.

6.1.Participacion en un estudio clinico con medicamentos que tienen un grupo de
personas en Cali

Esta parte de los resultados se orienta a describir la experiencia sobre la participacion en
estudios clinicos con medicamentos en Cali. En consecuencia, se encuentra que de los 64
encuestados, 56 respondieron de manera afirmativa y 8 responden de manera negativa. La
siguiente cita de comunicacion oral, muestra la forma en que los encuestados justifican que “no
seria congjillo de Indias; no me gustaria ser experimento; me da pavor; no me sentiria comodo™.
Asi mismo, entre las respuestas que mas se resaltan de aquellos que respondieron de manera

afirmativa, se identifican las siguientes (ver resumen tabla 6):

A continuacion, se citan las respuestas mas representativas en relacion a la repregunta de

participacion en estudios clinicos con medicamentos:

“Seguro me gustaria”
”” Seria lo mejor que le puede pasar a unas personas con el sistema de salud actual”
“Siempre y cuando cumpla con lo que se requiere para el estudio”

“Dependiendo de cudl sea el sintoma que se quiere tratar con el medicamento”

AN N NN

“Seria bueno porque es necesario para realizar avances cientificos en materia de

investigacioén en salud”
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v “Siempre que se trate de un estudio relacionado con medicamentos que busquen aliviar

los sintomas de alguna enfermedad que yo haya padecido en el pasado”

Tabla 6 Participacion en un ensayo clinico con medicamentos en Cali.

Ma, no consumo medicamentos frecuentemente solo cuand..
Mo.

Mo

Ma. Me da pavor

Ma. No me gustaria experimentar en mi cuerpo

Ma. No me gustaria ser experimento

Mo. No me sentiria cémodao

Ma. No seria congjillo de Indias

Si

Si para estar bien infoermado y aprender de g se trata el est..
Si porgue e visto mejoria en personas gue han participado

Si, porque es necesario para realizar avances cientificos en ..
Si, dependiendo de cual sea el sintoma gue se quiere tratar ..
Si, es importante dar apoyo a este tipo de estudios

51, lo mejor que le puede pasar a una personas con el sistem..
Si, me gustaria contribuir con investigacion clinica

Si, me parece seguro v tiens beneficios

Si, segun la condicion médica.

Si, si es seguro lo haria.

Si, si tengo la indicacion

Si, siempre gue se trate de un estudio relacionado con medi..
Si, siempre y cuando cumpla con lo gue se requiere para el e..
Si.

Si. Aportaria al desarrollo y/o eficacia de los nuevos medica..
Si. Contribuir al desarrollo de la investigacion y nuevas for..
Si. Pero trataria de indagar gue tan seguro es.

Si. 5i estoy dentro de los criterios del estudio lo haria.

Sl

La vista se desglosa por &. Participacion en un Estudio Clinico con

medicamentos.La vista se filtra en 6. Participacidn en un Estudio Clinico
con medicamentos, lo gue excluys MULL.

La tabla anterior, refleja que como ya se ha indicado, la mayoria de los participantes
estarian de acuerdo en participar en este tipo de investigacion. Este aspecto es importante, para
futuras investigaciones, debido a que por lo general las personas no suelen participar en estudio
clinicos con medicamentos, hasta que suelen verse en una enfermedad grave. De acuerdo con la

Sociedad Americana de Cancer, los avances en la ciencia y especialmente en la salud, son
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comentados generalmente a traves de los medios de comunicacion, sin embargo, no se comenta

que fue gracias miles de personas que participan en este tipo de investigacion.

Este estudio también indaga sobre las emociones que sentirian los encuestados al ser
parte de un estudio clinico con medicamentos. En relacion con ello, se encontrd que las personas
sienten alegria, ansiedad, bienestar, confianza, curiosidad, emocién, expectativa, inquietud y
miedo. Las emociones que mas presentan los encuestados son alegria, ansiedad, incertidumbre y
miedo. Ademas, se pregunta sobre el tiempo que podria demandar participar un algun tipo de
ensayo clinico con medicamentos, a lo que 45 encuestados creen que, si demanda algun tipo de

cuidado y entre sus argumentos mas relevantes se encuentran:

v’ “Si claro, cuando se trata de cosas experimentales creo que todos podemos tener
temores o dudas”

v “Si por qué no sé qué reaccion provoque en mi cuerpo”

<\

“Si. porque a pacientes con diferentes diagnosticos les medican lo mismo”

v’ “Si. Seria algo nuevo para experimentar en mi cuerpo”

Este tipo de argumentos resalta la importancia establecer los protocolos acordes a las
exigencias de este tipo de estudio, puesto que los investigadores determinan si los medicamentos
actlan de manera que ellos esperan, y al mismo tiempo van determinando la dosis, esto con el
objetivo de no causar efectos secundarios graves, aunque generalmente los tratamientos con
medicamentos se prueban en laboratorio, no siempre se puede predecir los efectos secundarios en

las personas.

En los beneficios y expectativas que traeria a las personas participar un estudio clinico
con medicamentos, se encontro que 49 participantes piensan que les traeria algun tipo de

beneficio, a continuacion, se relacionan sus argumentos:
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v “Atencidn con especialistas de primera calidad y aportar al desarrollo de un
medicamento que le puede ayudar a la poblacién que lo necesite

v’ “Podria beneficiarme de nuevos medicamentos que podrian ser incluso mejores de
los ya existentes y seria mejor que tener una medicina prepagada.”

v" “Dado el caso que todo salga bien se descubriria nuevas medicinas para combatir

enfermedades y ayudar a mejorar la calidad de vida de otras personas”.

Por su parte, los encuestados que contestaron de manera negativa, argumentan que no
seria tanto el beneficio personal, sino a nivel social, ademéas que no expondrian su salud,
teniendo en cuenta los efectos secundarios que este tipo de estudio deja en los pacientes. Es claro
que todo estudio clinico conlleva beneficios y riesgos, no obstante, antes de decidir participar en
uno, es necesario realizar todo tipo de preguntas, ampliar informacion sobre el estudio e incluir a

la familia en el proceso de decision.

Sobre las expectativas, los mismos encuestados indican que:

v" “Que sea efectivo y de agrado a las personas que lo utilizan; que el medicamento
funcione y aporte a mejorar las condiciones de salud de la poblacién”
v “Si el medicamento sali6 efectivo para dicha enfermedad y que sea el inicio para

la cura o dar calidad de vida a los pacientes que padezcan dicha enfermedad”.

Por su parte, quienes niegan obtener beneficios al participar en este tipo de
investigacion, argumentan la intencion de salir bien, que compartan los resultados, que no
afecte el medicamento o ampliar el conocimiento sobre el medicamento (ver resumen de

cruce de variables en anexo 2).

Este estudio también indaga sobre lo que piensan los participantes sobre:
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a) Estudios clinicos con medicamentos en nifios, ancianos o algun otro grupo de personas
con condiciones especiales.

b) Desarrollo de estudios clinicos con medicamentos en personas con enfermedades
terminales para las cuales actualmente no existe cura/tratamiento.

c) Desarrollo de estudios clinicos con medicamentos en personas que se encuentran bajo
tratamiento médico.

En relacion con los estudios clinicos con medicamentos que en la actualidad se hacen con
diferentes grupos de personas (nifios, ancianos, personas alguna condicion especifica), 41
personas opinan que su percepcion es positiva y de acuerdo con lo expresado, los ensayos
clinicos son importantes dado que buscan controlar algun tipo de enfermedad o condicion, por
tanto, se convierten en nuevas oportunidades para encontrar nuevos tratamientos que permitan

mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Asi mismo, se piensa que este tipo de estudios puede demostrar avances en el tratamiento
de patologias que, en la actualidad no son curables. Existe una preocupacién en los encuestados
por este tipo de personas, debido a que se debe contar con el consentimiento de los padres, tener
muchas precauciones debido a que es una poblacion vulnerable, como también dar seguimiento

adecuado pues cada patologia es diferente.

En las opiniones positivas analizadas se evidencia gque los encuestados comprenden la
importancia de estudios clinicos que llevan a mejorar las condiciones de salud de las personas,

por ello se encuentran argumentos como:

v’ “positiva, ayudaria a solucionar muchas enfermedades que atn no han podido ser

tratadas”
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v’ “Positiva, pues igual se deben realizar estudios para conocer si el medicamento es
viable 0 no; positiva, es necesario para los avances cientificos para patologias

especificas en estos grupos de poblacion”.

Es necesario mencionar que, un pequefio grupo de encuestados argumenta que los

estudios clinicos con medicamentos son:

“normales, es una oportunidad, son necesarios para el desarrollo de tratamientos, etc.”.

Aunque, algunos participantes (11 personas) opinan lo contrario, al indicar que los
estudios clinicos con medicamentos en nifios, ancianos y demas personas que tengan alguna
condicion especifica, trae consecuencias debido a que su condicion es vulnerable. Para estos
encuestados, es dificil conocer los efectos secundarios especialmente en la salud de los nifios, por
lo que su opinion es negativa. Indiscutiblemente, los estudios clinicos con medicamentos generan
algun efecto secundario, como también requiere de algun tipo de autorizacion que, en el caso de

este grupo de personas, la responsabilidad la asumen sus familias.

En el desarrollo de estudios clinicos con medicamentos en personas con enfermedades
terminales para las cuales actualmente no existe cura/tratamiento, 46 de los 64 participantes
opinan gue son positivos, particularmente porque al ser una enfermedad terminal, se requiere de
medicamentos que ayuden a los cuidades paliativos, se convierte en “esperanza de vida para los
pacientes”, ademas son claros en indicar que son necesarios para el conocimiento y

comportamiento de la enfermedad.

v “Positiva, Aun mas que los que tienen cura, se deben hacer muchos mas estudios en este
caso ya que se necesita urgente la cura para darle una mejor calidad de vida a las
personas que padecen de dichas enfermedades.”

v’ “Positiva, es un tratamiento alterno y lo veo como un alivio a su enfermedad terminal”.
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v’ “Positiva. Ayudarian en el desarrollo de nuevas alternativas terapéuticas lo cual puede
conllevar a una eventual cura, por ende, resulta muy importante para la humanidad.”

v “Positiva; brindan a la ciencia nuevas aristas de trabajo y posibilidad de avanzar en el
tratamiento de todo tipo de enfermedades que puedan padecer estos grupos

poblacionales.”

Existe un pequefio grupo 17 personas que le parece algo “normal, necesario, es una
oportunidad de vida”, lo que indica que estan de acuerdo en el desarrollo de este tipo de
investigacion; no obstante, hay algunas opiniones que indican no estar de acuerdo, se puede

observar que son escépticos en el desarrollo de estudios clinicos para enfermedades terminales.

v' “Mala. Son personas que de una u otra manera van a morir.”

<

“Es un sofisma de distraccion para el paciente solo ilusién.”
v “No existe un tratamiento digno para su etapa final de su vida. mueren con

efectos adversos queriendo sentirse mejor. Indigno.”

Las opiniones de los encuestados, asi como sus argumentos a favor y en contra, hace
evidente que son mas las personas que ven los estudios clinicos con medicamentos como una
oportunidad, en términos de calidad de vida, de avances cientificos en enfermedades terminales,
hasta encontrar su cura, como también se puede determinar que hay escepticismo en algunas

personas las cuales no ven necesarios estudios clinicos con medicamentos.

El Gltimo item, indaga sobre el desarrollo de estudios clinicos con medicamentos en
personas que se encuentran bajo tratamiento médico, los resultados evidencian que mas de la
mitad de los encuestados (54 personas) piensan que es positivo, una oportunidad, es necesario,

excelente y puede ser una buena opcion. Los argumentos que mas sobresalen son:

v’ “Positiva”
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“Oportunidad de nuevos y mejores tratamientos médicos”
“Son necesarios para mejorar los tratamientos”

“Positiva, si se ofrecen mejores alternativas”

DN N NN

“Positiva, porque pueden evaluar de una mejor manera los pro y contras de los futuros

tratamientos”

v/ “Positiva ya que con un estudio clinico con medicamentos le podria dar un fin a esa
enfermedad que pueden estar padeciendo en el momento”

v’ “Positiva, justo en estos pacientes ya diagnosticados se puede determinar qué tan bien

funcionan los nuevos abordajes, y asi tener una mayor perspectiva en cuanto a pronostico

y tratamiento”

Los argumentos resaltan la importancia de evaluar los pro y contra del tratamiento, como
también, que es una oportunidad para lograr avances cientificos en cuanto a diagnésticos mas
acertados como a establecer tratamientos que puedan ampliar la vida de los pacientes. Los
avances en el campo de la medicina en los ultimos afios, ha logrado crear medicamentos
altamente efectivos y de facil administracion para atacar enfermedades con mayor prevalencia,
razén por la cual los ensayos clinicos nos necesarios e importantes para seguir avanzando en el
desarrollo de tratamientos més efectivos para los pacientes con alguna condicién de salud

(Ortega C., Sanchez H., Rodriguez M. y Ortega L, 2018, p6).

De otro lado, se encuentra un pequefio grupo de encuestados (10) que opina de manera
negativa, dado que no es buena idea, porque los pacientes ya se encuentran bajo tratamiento
médico, seria riesgoso realizar nuevos estudios, ya que podria tener complicaciones. En
consecuencia, no lo encuentran conveniente, teniendo en cuenta que son pacientes que ya se
encuentran bajo un tratamiento médico y uno nuevo, de acuerdo con los encuestados podria
interferir con el tratamiento en curso. De lo anterior, podria interpretarse que algunos

encuestados no tienen conocimiento de base sobre los estudios clinicos, en cuanto a los
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protocolos, aspectos éticos, consideraciones econdémicas que se deben considerar cuando el
paciente o su familia decide ingresar a otros estudios clinicos que permitan mejorar su calidad de

vida.

Luego de conocer las opiniones que tienen los encuestados sobre el desarrollo de estudios
clinicos en diferentes grupos de personas, con edades y situaciones especificas; el desarrollo de
estudios clinicos con pacientes terminales y con pacientes que tienen un tratamiento, se quiere
conocer la percepcion que tienen los encuestados en relacién con algun tipo de estimulo o
recompensa que podrian tener las personas que participan en estudios clinicos con
medicamentos. De manera consecuente, los resultados muestran que 49 personas de 64 piensan

que debe darse algun estimulo o retribucién econémica.

V' “Si, considero que deberia haber una retribucion econémica, ya que las personas lo
realizarian voluntariamente”

v' “Si, subido de alimentacion y transporte”

<\

“Si, medicamento gratuito”
v’ “Si, deberian tener ciertos beneficios o preferencias puesto que estan aportando a generar

conocimiento médico”

Es preciso anotar, que existen diferentes tipos de motivaciones por parte de las personas
que deciden participar en un estudio clinico con medicamentos. Las cuales pueden ser por una
enfermedad de base o el recibimiento de estimulo econémico, pero en ocasiones se tiene en
cuenta objetivos no tangibles como los sentimientos que producen esperanza (para un mejor
futuro), altruismo y otras consideraciones practicas como la duracion del ensayo y lo que este

conlleva en términos econdmicos y sociales.
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Asi mismo, 18 personas opinan que no se requiere de estimulos o alguna retribucion por
hacer parte de un estudio clinico con medicamentos y en algunos de sus argumentos se puede
visibilizar que su negativa a se debe al tener un estimulo econdémico, se puede coartar la decision
del participante, ademas que se debe hacer por voluntad y por el tratamiento al que tendra
acceso. Por otro lado, se pregunto sobre el acceso para ser participante de un estudio clinico con
medicamentos en la ciudad de Cali. Los resultados muestran que el 60,9% no conocen cémo
hacer parte de un estudio clinico, mientras que el 32,8% considera que es dificil y solo una
minima parte (6,3 %) lo ve facil. Asi mismo, se indagd por si se ofrece informacion en medios de
comunicacion (redes sociales, tv, noticias, etc.) sobre los estudios clinicos con medicamentos, lo

que el 95,3% indicaron que no.

6.2.Beneficios expuestos por un grupo de personas sobre su participacion en un
estudio clinico con medicamentos en Cali

La oportunidad para acceder a un tratamiento que puede mejorar la calidad de los
participantes, de acuerdo con los resultados el 62,5% de los encuestados considera que es muy
importante, del mismo modo el 35,7% piensa que es importante participar y solo un minimo

porcentaje lo cree poco importante.

En la oportunidad de recibir un tratamiento novedoso, que ni siquiera esta disponible en
el mercado, los resultados evidencian que el 48,4% de los encuestados percibe que es muy
importante; el 39,1% indica que es importante; el 10,9% es poco importante y el 1,6% es nada
importante. Asimismo, el 68,8% responde que es muy importante que su participacion seria una
oportunidad para ayudar a personas que sufren de condiciones similares, de la misma manera el
31,3% lo considera importante. Es pertinente destacar que las personas tienen un nivel alto en

cuanto a la percepcidn que se tiene sobre la oportunidad que tendrian los encuestados al ser
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participes de un estudio clinico, ante todo porgue son tratamientos novedosos, que no estan

disponibles en el mercado.

Se indaga también por la importancia que el encuestado le da al acceso o priorizacion de
pruebas diagnostico y tratamientos relacionados no disponibles para todos los enfermos. Los
resultados muestran que el 53,1% lo considera muy importante; el 42,2% es importante y el
14,7% dice que es poco importante. Ademas, se indaga sobre cual es la percepcion que se tiene
al hacer parte de un estudio clinico; el 57,8% indica que es muy importante, el 34,4% dice ser
importante y un minimo porcentaje lo toma como poco o nada importante el papel de

desempefiar un papel méas activo en su propio cuidado de salud (ver anexo 3).

6.3. Obstaculos percibidos para participar en estudios clinicos con medicamentos

La siguiente tabla muestra el nivel de percepcidn con respecto a los obstaculos que los

encuestados creen tener para participar en estudios clinicos.

Tabla 7 Obstaculos para participar en estudios clinicos con medicamentos

OBSTACULOS MUY IMPORTANTE POCO NADA
IVELES | IMPORTANTE % IMPORTANTE | IMPORTANTE

DE IMPORTANCIA % % %

Desconocimiento del estado de 53,1% 37,5% 6,3% 3.1%

salud o la gravedad de su

enfermedad

No entender claramente lo que se 60,9% 32,8% 3,1%

le ha explicado respecto al estudio

clinico

Creer que lo que tiene puede 45,3% 40,6% 14,1% 0%

solucionarse con los

medicamentos que estan

disponibles en el mercado y que

son mas conocidos

Siente que pierde privacidad 26,6% 31,3% 29,7% 12,5%

Las investigaciones se desarrollan 43.8% 37,5% 17,2% 1,5%

en sitios distantes y se les
dificulta el acceso



Sentir miedo, temor y
desconfianza a que experimenten
y ser tratado como un “conejillo
de indias”

Sentir que va a perder el control
sobre su tratamiento y no podra
elegir otra opcidn terapéutica, una
vez que acepte entrar al estudio
clinico

Objeciones personales
relacionadas con: implicara mas
ausencias laborales, le quitara
tiempo libre, le interfiere con sus
actividades recreativas, religiosas,
etc.

Desconocer para qué servira ese
estudio clinico

No desea que lo sigan
investigando y someterse a
procedimientos médicos y
pruebas adicionales.

Temor a formar parte del grupo
de personas que recibira el
medicamento del estudio y no del
placebo

Temor a que se le administre un
medicamento que no es conocido
Temor a las reacciones adversas
del nuevo medicamento en
estudio

No disponer de tiempo y energias
suficientes para recibir el
tratamiento y cumplir las visitas
de seguimiento a lo largo del
estudio.

Fuente: Elaboracion propia.

64,1%

48,4%

49,9%

64,1%

32,8%

31,3%

51,6%

67,2%

35,9%

25%

34,4%

15,6%

26,6%

48,4%

46,9%

35,9%

26,6%

40,6%

6,3%

14,1%

34,4

7,8%

12,5%

17,2%

9,4%

6,8%

21,9%

51

4,6%

3.1%

0,1%

1,5%

8,7%

4,8%

4%

0%

1,6%

De manera general, se puede determinar que el nivel mas alto es “muy importante”, en

cuanto obstaculos como: desconocimiento del estado de salud o la gravedad de su enfermedad,

no presentar claramente todas las opciones de tratamientos posibles para su enfermedad; sentir

que va a perder el control sobre su tratamiento y no podra elegir otra opcion terapéutica, una vez

que acepte entrar al estudio clinico; sentir temor, miedo y desconfianza a que experimenten y ser

tratado como un “conejillo de indias”; temor a que se le administre un medicamento que no es

conocido; cree que lo que tiene puede solucionarse con los medicamentos que estan disponibles
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en el mercado y que son mas conocidos; las investigaciones se desarrollan en sitios distantes y se

les dificulta el acceso, entre otros obstaculos.

El nivel “importante” con mayor porcentaje se evidencia en los siguientes obstaculos:
Siente que pierde privacidad; desconocer para qué servira ese estudio clinico, temor a formar
parte del grupo de personas que recibird el medicamento del estudio y no del placebo y no
disponer de tiempo y energias suficientes para recibir el tratamiento y cumplir las visitas de

seguimiento a lo largo del estudio.

Los niveles de importancia que los encuestados dan a los obstaculos por los cuales no
participan en ensayos clinicos con medicamentos se debe a que, su imaginario concibe, por
ejemplo, que serd “un conejillo de indias” con quien experimentaran, lo cual genera
desconfianza. Sin embargo, esto puede ser una creencia contraria a la realidad, puesto que la
mayoria de las personas que deciden participar en este tipo de estudios, reciben una adecuada
atencion y son informadas constantemente sobre los avances o inconsistencias en el tratamiento.
También se debe tener en cuenta, que las personas pueden sentir temor en participar porque se

sienten inseguras 0 piensan que no hay mas opciones.

En esta misma seccidn se pregunta que en el caso de participar en un estudio clinico con
medicamentos, le gustaria conocer los resultados de éste cuando concluya la investigacion, a lo

que el 98,4% responde de manera afirmativa y los medios que propone para conocerlos son:
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Graéfico 2 Medios propuestos para conocerlos los resultados del estudio clinico.

Informacién personal
Comunicacién por correo postal
Via telefonica

Via correo electrénico

Mensaje de texto con link de
acceso

Videollamada

Fuente: Elaboracion propia.

De acuerdo con los resultados que arroja la gréfica, se puede establecer que los medios
por los que los encuestados quisieran ser informados del resultado del estudio clinico son en su
orden: correo electronico, informacion personal, via telefonica, comunicacion por correo postal,

mensaje de texto con enlace de acceso y videollamada.

Esta seccidn deja entrever que para los encuestados es muy importante los criterios
establecidos como “obstaculos” para participar en un estudio clinico con medicamentos, por lo
que estos tienen un conocimiento basico sobre éstos y la participacion en ellos, en especial lo
relacionado con los temores que sienten al recibir medicamentos desconocidos, temor por las
reacciones adversas, desconfianza y desconocimiento frente a los protocolos y leyes que

soportan este tipo de investigaciones.

Finalmente, la literatura cientifica de acuerdo con Carbonell L., Garcia A., y Lopez P.
(2017) concuerda en que uno de los mayores obstaculos para reclutar pacientes en los estudios
clinicos con medicamento es la falta de conocimiento, pues como se evidencio en los resultados
de la encuesta, se considera muy importante la participacion, pero se desconocen todas las
particularidades de la investigacion y aunque la mayoria reconoce que existen beneficios por

participar en estos estudios, son muy poco los que quisieran hacer parte de uno.
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7. Discusion

Al describir la experiencia sobre la participacion en un estudio clinico con medicamentos
que tienen un grupo de personas en Cali, se puede indicar que en los resultados obtenidos, se
observa que los encuestados conocen el concepto de percepcion dentro del contexto de estudios
clinicos con medicamentos en seres humanos, ademas tienen en su mayoria conocimiento sobre
el concepto de ensayos clinicos con medicamentos. Se encontrd que de 64 personas encuestadas
el 34% asumen el concepto como la manera para probar la efectividad de medicamentos y
desarrollar nuevos tratamientos y 26% indican que es una investigacion hecha por profesionales
que buscan establecer la eficacia de un medicamento en el tratamiento de una enfermada puntual.
Los otros encuestados van por la misma linea, de las definiciones anteriores. Se puede establecer
entonces, que estas definiciones pueden estar relacionadas con lo que dispone el INVIMA,
mediante la Resolucion 2378 de 2008, quien determina que un estudio clinico “es cualquier
investigacion realizada en humanos con intencién de descubrir o verificar los efectos clinicos en

una persona.

Por su parte el 27% de los encuestados define que un ensayo clinico es un estudio
experimental donde se quiere corroborar la eficacia de un medicamento en pacientes con una
condicion de salud, al respecto Solano R., citado por Cuevas P., Molina G. y Fernandez R. 2016,
indican que un estudio clinico es cualquier tipo de experimentacién planeada que involucra
pacientes con una condicion médica [...], esto quiere decir que los encuestados saben que existen
condiciones para hacer parte de un ensayo clinico con medicamentos. No obstante, solo el 33%

conocen de Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) que realizan estudios clinicos. Es pertinente
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establecer que, a pesar de tener conocimiento sobre el tema, el 77% de los encuestados, no

conocen donde se realizan en Cali.

En cuanto a la participacion que pudieran tener los encuestados en un ensayo clinico, se
encuentra que el 88% afirma la intencion de participar en algin momento y que las emociones
que podrian evidenciarse seria alegria, ansiedad, bienestar, confianza, curiosidad, entre otras que
Ilevan a determinar que debido a que es un estudio clinico, las personas pueden presentar todo
tipo de emocion que lleve a realizar preguntas antes, durante y después del, esto debido a los

efectos secundarios que puede tener.

En relacidn a los beneficios, el 77% de los encuestados indican que debe tener beneficios
como atencion con especialistas, prioridad en la atencion y mejores medicamentos. Esto
evidencia y solo un minimo porcentajes de los encuestados muestran interés desde lo econémico.
En consecuencia, los encuestados en su mayoria piensan que los beneficios deben ser orientados
a mejorar su salud o la de otros, dado que comprenden la importancia de los estudios clinicos, en
términos de mejoramiento de calidad de vida y avances en los tratamientos de enfermedades

terminales o enfermedades huérfanas.

En relacion a los riesgos a los que estan expuestos las personas que en un estudio clinico
con medicamentos que tienen un grupo de personas en Cali, los encuestados comprenden que, al
ser un estudio clinico con medicamentos, los pacientes se exponen a riesgos, especificamente los

que tienen que ver con los efectos secundarios durante el tratamiento.

Al respecto de lo que opinan los participantes sobre los estudios clinicos con
medicamentos en diferentes grupos de personas, edades y condiciones especiales, en pacientes

terminales o pacientes con algun tratamiento, se evidencia que estan de acuerdo con su
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desarrollo, debido a que estos son importantes para controlar algun tipo de enfermedad o
condicion. Sin embargo, se encuentra un pequefio grupo de encuestados que opina de manera
negativa y sus argumentos son orientados a indicar que es un riesgo realizar nuevos estudios, ya

gue son pacientes terminales y no se sabe los efectos secundarios.

Finalmente, se pudo evidenciar que participar en un ensayo clinico con medicamentos, es
una oportunidad para recibir un tratamiento novedoso que puede mejorar las condiciones de
salud y pese a los riesgos que pueden presentarse, el 69% estaria dispuesto a participar en un
estudio clinico. No obstante, los encuestados indican que se presentan varios obstaculos
relevantes como el desconocer el estado de salud, no entender claramente las condiciones del
estudio clinico, los lugares en donde se realizan las investigaciones son distantes y se dificulta el
acceso, sentir emociones negativas que lo lleven a renunciar, desconocimiento del estudio, entre

otros que llevan a tener dudas en su participacion.
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8. Conclusiones

Los estudios clinicos son desarrollados principalmente por las casas farmacéuticas, por tal
razén, existen pocos estudios clinicos interesados en conocer la percepcion que tienen las
personas que participan en ellos, sobre todo porque conocerla permite que los futuros
tratamientos puedan traspasar las barreras que ellos perciben al decidir participar en este tipo de

investigaciones.

Al conocer la experiencia que tienen los encuestados, se encuentra que el nivel de
participacion en la identificacion de la experiencia es bueno, puesto que la muestra era 70
personas y 67 tomaron la decision de participar en la investigacion, de las cuales 64 fueron
incluidos para el analisis de datos. De este nuevo grupo de personas, se puedo encontré que el
género femenino (57,8%) representa mayor participacion es esta investigacion. Ademas, que son

personas relativamente jovenes, pues la mayoria se encuentran en un rango de entre los 23 y 39.

Los resultados, también muestran que los encuestados consideran muy importante el
participar en estudios clinicos, asi como de recibir un tratamiento novedoso debido a los
beneficios, ventajas y retribuciones que reciben. No obstante, se evidencia hay obstaculos que
llevan a que no se participe en ellos, como, por ejemplo: desconocimiento del estado de salud, no
entender la finalidad del estudio clinico, sentir emociones negativas en cuanto al trato, entre otros

que definitivamente no posibilitan su participacion.

El estudio también hace referencia a las emociones que los participantes puedan tener, al
ser parte de un estudio clinico con medicamentos. En relacion con ello, se encontro que las
personas sienten alegria, ansiedad, bienestar, confianza, curiosidad, emocion, satisfaccion

expectativa, inquietud y miedo.
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En cuanto a la percepcion general sobre los estudios clinicos con medicamentos, se
encontrd que su estado de salud de modo general bueno y que la percepcion al respecto de los
estudios clinicos es positiva, ya que se convierte una oportunidad para probar la efectividad de
los nuevos medicamentos. De hecho, logran relacionar diferentes entidades prestadoras de Salud
de Cali, estan llevando a cabo estudios clinicos; entre ellas se encuentran la Fundacién Valle de
Lili, Centro Médico Imbanaco, Clinica de Oftalmologia de Cali, Centro de investigaciones

Clinicas SAS, Centro de Estudios en Infectologia Pediétrica, entre las méas recurrentes.

Los beneficios que encuentran los encuestados estan relacionados con mejorar la calidad
de vida, mejores medicamentos, mejores condiciones, mejor trato en términos médicos y pese a
que algunos consideran que deben darse beneficios econdmicos, este Gltimo criterio no es tan

visible en los resultados.



59

9. Recomendaciones

Es importante que los estudios clinicos muestren los resultados a los pacientes, dado que
en esta investigacion se evidencia un marcado interés por conocer su estado de salud al terminar

el estudio.

Al investigar sobre la percepcion que tienen las personas sobre ensayos clinicos, se
recomienda disefiar mas técnicas de recoleccion de informacion, asi como tener grupos focales
que permitan acceder de modo indirecto a dicho proceso hipotético, debido a la dificultad que se

tiene en acceder a las personas gque quieran hacer parte de una investigacion de este tipo.

Se recomienda orientar en todo momento a las personas que participen en un estudio
clinico con medicamento en Cali, debido a que durante todo el proceso el paciente puede

enfrentar diferentes emociones, que lo pueden llevar a desertar.

Se recomienda que, al realizar este tipo de investigaciones, se tenga un amplio
conocimiento del objeto de estudio, esto debido a que los ensayos clinicos, al concebirse como
un paradigma en la investigacion clinica, puede proporcionar muchos beneficios en cuanto a un
cuidado médico de calidad, ademas porque estos son indicares de salud y garantizan mejores

estandares en cuanto al diagnostico y tratamiento de una enfermedad.
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11. Anexos

Anexo 1. Cuestionario

Percepcion General de Ensayos Clinicos:

Estimado participante: Estamos realizando una investigacion con el propésito de conocer cual es la
percepcidn que tienen los pacientes en relacion con las investigaciones que se realizan en seres humanos
(ensayos clinicos). Para ello necesitamos su colaboracion mediante su respuesta a las siguientes preguntas.

El cuestionario es anonimo, por lo que le rogamos la mayor sinceridad en sus respuestas.

[] Muy importante
Es una oportunidad para acceder a un [] Poco importante
tratamiento gue puede mejorar su vida. ] Importante

] No importante

Es una oportunidad de recibir un tratamiento [ Muy importante

puntero, que ni siquiera est3d disponible [] Poco importante
en el mercado. []  Importante
] No importante

Con su participacion toda la comunidad [J Muy importante

tiene la oportunidad de ayudar a personas [] Poce importante

gue sufren de condiciones similares. L] ~ Importante
[ Mo importante

Tiene acceso o estd priorizado para prusbas [ Muy |mP0rtante
de diagnéstico y tratamientos relacionados no | L Poco importante

disponibles para todos los enfermos. [l  Importante
[ No importante

] Muy importante
Le permite desempefiar un papel mas activo ] Poce importante
en su propio cuidado de salud. ] Importante
[ No importante

[J Muy importante

Otras. Especifique. [0 Poce importante
O Importante

[ No importante
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¢Cudles de los siguientes motivos que Ud. considera son los més frecuentes, para que un paciente

se niegue a participar en una investigacion de este tipo? Margue con una X que nivel de importancia Ud. le

concede.

] Muy importante

Desconoce su real estado de salud o |3 | Poco importante

gravedad de su enfermedad. O Importante
] No importante

Mo se le presentan claraments todas las [1Muy importante )

opciones de tratamientos posibles para su | U Poco importante

enfermedad. [ . Importante
] Ne importante

Cree que lo que tiene puede solucionarse [1Muy importante ;

con les medicamentos que estan L] Poco Importante

disponibles ¥ son mas conocidos. 0 ) Importante
] No importante
] Muy importante

No entiende claramente lo que se le ha O Poco importanta

explicado respecto al estudio. ] Importante
] No importante
] Muy importante

Siente que pierde su privacidad. 0] Poco importants
N Importante

] No importante




1 Muy importante

Las investigaciones se desarrollan en ] Poco importante
sitios distantes y se les dificulta el acceso. H Importante
] Mo importante
. i d p ] Muy importante
Slentg temor, mie :I] y desconflanza a que N Poco importante
experimenten con &lfella y ser tratado O] Importants
comna un “conegjillo de indias”. . p
[ Mo importante
Siente que va a perder el control sobre sy | L] Muy importante )
tratamiento y no podra elegir otra opcién | Poco importante
terapéutica una vez que acepte entrar al N Importante
estudio. ] Mo importante
Objeciones personales (relacionadas con: ] Muy importante
implicara mas ausencias laborales, le N Poco importante
guitara tiempao libre, le interfiere con sus N Importante
actividades recreativas, religiosas, etc.) 1 Mo importante
1 Muy importante
Desconoce para que servird ese estudio. ] Poco importante
N Importante
] Mo importante
Mo desea gue lo sigan investigando v L1 Muy importante B
someterse a procedimientos médicos y O Poco importante
pruebas adicionales. | _ Importanta
] Mo importante
Temor a la posibilidad de que entre a [1Muy importante B
formar parte del Grupe que no recibe el I Poco importante
nuevo tratamiento. L1 ] Importante
[] Mo importante
] Muy importante
Le ocasiona temor que se le administre 1 Poco importante
un medicamento gue no es conocido. W Importants
] Mo importante
] Muy importante
Temor a las rgacciones indeseables del 1 Poco importante
nuevo tratamiento. O Importante
] Mo importante
Mo dispone de tiempeo v energias [ Muy importante )
suficientes para recibir el tratamiento v N Poco importante
cumplir las visitas de seguimiento a lo | Importante
largo del estudio. 0 No importante
] Muy importante
Otras, especifique. L] Poco importante
a Importante

[] Mo importante
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¢Ha participado en un estudio clinico con medicamentos como paciente?

SI_ NO _

¢Su médico tratante o personal de salud involucrado en su atencién médica, le ha informado que

usted puede participar voluntariamente en cualquier estudio de investigacién con medicamentos?

SI_ NO_

¢Si lo invitaran a participar de un estudio de investigacién con medicamento, usted aceptaria?

SI _ NO _ En caso negativo, por favor indicar brevemente ¢por qué no?

¢Cree que hacer estudios clinicos con medicamentos ayudara al tratamiento de enfermedades?

SI_ NO _

¢Conoce los nueve centros de investigacion certificados en Cali para hacer investigacion clinica

con medicamentos?

SI_ NO _

¢ Cree que es importante que en las IPS o EPS les informen sobre los estudios clinicos que se estan

realizando en la ciudad con medicamentos?

SI_ NO _

¢Le gustaria conocer los resultados de la investigacién cuando esta concluya?

Si _ No _ Si respuesta afirmativa diga:

¢QUué vias propone para esto?: (Puede marcar més de 1 alternativa)

_ Informacion personal



_ Comunicacion por correo postal

_ Via telefonica.

_ Otras (Cuéles?

¢Le gustaria qué le agradecieran su participacion?

Si_ No _ Si respuesta afirmativa diga

¢Como le gustaria que le agradecieran su participacion? (Puede marcar méas de 1 alternativa)

Enviando una nota de agradecimiento.

Que se le informen los resultados de la investigacién

Compensacion econémica.

Mejor atencion médica.

___ Otra ¢Cual?

68



69

Anexo 2 Cruce de variables: beneficios y expectativas en la participacion de estudios

clinicos con medicamentos en Cali.

10. Beneficios al participar en un ECM
MULL

Dado el caso que el resultado fuera positivo, efectivamente si

Dade el caso que todo saliera bien, por supuesto que si. E e lo contrar...
Descubrir la eficiencia de un medicamento para los demas

me podria ayudar a recurar la salud, si participo para investigar deter..
Mo

11 Expectativas sobre la participacién en un ECM
NULL

Que mi participacién ayudara a otras personas

Positiva obwiamente

Apoyar la investigacidn y que sea beneficioso para todos
poder mejorarme de la falencia o enfermedad gque presente
Ver céme funciona el proceso y estudio

Un beneficio para la salud

Superar el miede

Que todo salga bien en mi

Que saliers todo bien

Que no tenga alguna reaccién negativa

Que mi familia tuviera beneficios

Que me compartan los resultados obtenidos

Que los resultados fueran positives ¥ no resultar conun tercer cjioen ..

18. Oportunidad para a.. 19. Oportunidad .. 20. Oportunidadde a.. 21 Oportunidad paraa.. 22. Oportunidad para des..

Importante mportante mportante
Muy importante
Muy importante mportante
Muy importante
Poco impartante mportante
Muy importante
Muy importante mportante mportante
Muy importante
Muy importante  Muy importante
Mada importante  Muy importante
Poco importante Muy importante
MNULL MULL MNULL

Poco importante Poco importante mportante

mportante mportante
Muy importante

Poco importante

Poco importante
mportante
Muy importante
Muy importante
mportante
Muy importante
mportante

mportante

mportante
mportante

Muy importante

Poco importante

mportante

Muy importante
Muy importante
Muy importante
Poco impartante
MULL

Muy importante

Poco importante
mportante

Muy importante
mportante

Muy importante
Muy importante
mportante
mportante
MNada importante
mportante

Muy importante
mportante

Muy importante
mportante
mportante

Muy importante
Muy importante
Muy importante
Muy importante
Poco importante
NULL

Poco importante

L& vista se desglosa por 18. Oportunidad para acceder a un tratamiento gue mejore calidad de vida, 153, Oportunidad de recibir

tratamiento novedoso, no disponible en el mercado.,20. Oportunidad de ayudar a otras personas,21. Oportunidad pare acced
prusbas de diagndstico y tratamientos relacionados no disponibles para todos los enfermosy22. Oportunidad para desempei
papel mds activo en su propio cuidado de salud.. Los porcentajes s2 basan en la tabla completa.

Anexo 3 Resumen de la seccién 3: percepcion en la participacion de estudios clinicos

con medicamentos en Cali
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