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RESUMEN 
 

Este estudio tuvo por objeto conocer el interés que tienen los directivos 

de las empresas farmacéuticas nacionales en realizar ensayos clínicos y la 

factibilidad del diseño y desarrollo de los mismos, así como aportar información 

actualizada sobre los requerimientos que conlleva la elaboración de un ensayo 

clínico en Guatemala. 

 

Se utilizó como técnica de investigación un instrumento tipo encuesta, 

que fue respondido por los directores técnicos o propietarios de los laboratorios 

farmacéuticos nacionales grandes y de reconocido prestigio. 

 

Los resultados obtenidos se presentaron en forma de tablas y gráficas, y 

mostraron que los directivos encuestados de las empresas farmacéuticas 

nacionales seleccionadas tienen poco interés en el diseño y desarrollo de 

ensayos clínicos, ya que lo consideran como un proceso complicado, aunque 

sus respuestas evidenciaron poco conocimiento de los requerimientos 

necesarios. 

 

En este estudio de investigación se concluyó que sí es factible que los 

laboratorios farmacéuticos nacionales que cuentan con recursos, diseñen y 

desarrollen ensayos clínicos, ya que existen instituciones y profesionales 

capacitados que pueden llevarlos a cabo. También se confirmó que diseñar y 

desarrollar ensayos clínicos en Guatemala es un proceso bastante largo y caro 

debido a que las autoridades del Ministerio de Salud exigen los mismos 

requerimientos que se solicitan a nivel internacional, bajo las directrices de la 

Buena Práctica Clínica (BPC). 

 
 
 
 
 

 
xi 



I. INTRODUCCIÓN 

La necesidad de realizar investigación de nuevos medicamentos es de 

trascendental importancia para el desarrollo de la humanidad. Según la Organización 

Mundial de la Salud (OMS) hasta la fecha, todavía no existen tratamientos adecuados 

para tres cuartas partes de las dos mil quinientas afecciones médicas reconocidas en la 

actualidad. (23) 

La investigación de nuevas sustancias terapéuticas en el siglo XX, ha 

contribuido a una disminución considerable en la mortalidad; por ejemplo se han 

reducido a 80% las muertes por causa de enfermedades infecciosas, 75% por 

enfermedades reumáticas, 68% por arteriosclerosis, 67% por hipertensión arterial y en 

61% por causa de enfermedades ulcerosas. (23) 

La investigación de nuevos medicamentos es un proceso caro que implica años 

de experimentación, y el cual lo llevan a cabo la mayoría de las veces únicamente las 

grandes compañías farmacéuticas, en colaboración con investigadores de las 

Universidades y del sector público. Se requiere una gran inversión en tiempo y  dinero 

para la realización de ensayos en animales y en personas antes de poder comercializar 

los nuevos productos. Debido a esto son muy pocos los laboratorios farmacéuticos que 

desarrollan ensayos clínicos en Guatemala y los que los llevan a cabo actualmente son 

laboratorios transnacionales. 

Un ensayo clínico es un estudio sistemático, que sigue en un todo las pautas 

del método científico en seres humanos voluntarios, realizado con medicamentos y / o 

especialidades medicinales. Tiene como objetivo descubrir o verificar los efectos y / o 

identificar las reacciones adversas del producto de investigación y / o estudiar la 

farmacocinética de los principios activos, con el objetivo de establecer su eficacia y 

seguridad. (24) 

Los ensayos clínicos son importantes en el proceso de desarrollo, aprobación e 

introducción en el mercado de nuevos medicamentos y tratamientos contra las 

enfermedades.  
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Su principal propósito es comprobar si las nuevas drogas son seguras y 

eficaces. Sin embargo, también pueden estar dirigidos a conocer cómo prevenir la 

enfermedad, diagnosticar anticipadamente la patología o mejorar la calidad de vida de 

los pacientes. 

 

Con  esta investigación se pretendió, por medio de un cuestionario, conocer el 

interés que tienen los directivos de las empresas farmacéuticas nacionales en realizar 

ensayos clínicos y la factibilidad del diseño y desarrollo de los mismos, así como 

determinar las principales limitantes que les impiden llevarlos a cabo.  

 

Este estudio es de mucha utilidad para los laboratorios farmacéuticos 

nacionales que están interesados en diseñar y desarrollar ensayos clínicos ya que  

pretende apoyarlos, ofreciéndoles información actualizada referente a los 

requerimientos que conlleva la elaboración de un ensayo clínico en Guatemala. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

II. MARCO CONCEPTUAL 

2.1 Antecedentes 

El término ensayo clínico (clinical trial) apareció por primera vez en la 

bibliografía científica en el año 1931 para referirse a los estudios destinados a evaluar 

la eficiencia de nuevos tratamientos. Algunos años más tarde, Austin Bradford Hill lo 

definió como un experimento diseñado cuidadosa y éticamente con el fin de contestar 

a preguntas formuladas previamente. El mismo autor escribió  el artículo “The clinical 

trial” que se publicó en 1952 en el New England Journal of Medicine y que supuso una 

acertada exposición de todos los aspectos científicos de la nueva metodología. (20)  

Hasta hace algunos años los estudios clínicos completos se realizaban 

únicamente en países donde existe industria de investigación y desarrollo.  

En varios países de América latina, la falta de recursos y capacitación dentro de las 

autoridades reguladoras y en las instituciones que realizan investigaciones, limitan el 

desarrollo en esta área. A la fecha, la mayoría de los países no cuentan con programas 

de inspección en la ejecución de ensayos clínicos, limitándose únicamente a la 

autorización de protocolos. 

En 1995 la OMS elaboró la Guía de Buenas Prácticas Clínicas (BPC) para 

investigaciones de productos farmacéuticos cuyo objetivo es contar con estándares 

aplicables a nivel mundial para llevar a cabo investigaciones biomédicas en humanos. 

En Guatemala, en el año 1999, la autoridad reguladora en medicamentos 

incluyó en su legislación una parte para el adecuado desarrollo de ensayos clínicos, en 

la cual se indica que para la aprobación de los mismos, es necesario un protocolo, una 

Comisión Nacional que de su aprobación y el desarrollo de una normativa. Pero no es 

hasta octubre del 2001 que son publicadas las primeras Normativas de Estudios 

Clínicos. (15)  
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En el año 2004 se constituyó en Guatemala la Comisión para la Evaluación de 

Ensayos Clínicos por medio del Acuerdo Ministerial SP-M-2264-2004 como el organismo 

encargado de evaluar y aprobar ensayos clínicos y comités de ética, incluyendo 

profesionales del sector académico. 

A la presente fecha Guatemala cuenta con las normativas contenidas en el 

Acuerdo Ministerial MSPA 466-2007, donde se actualizaron los requerimientos para 

normar la constitución y funcionamiento de los comités de ética en investigación 

(Anexo B). 

Las normas formales para la realización de ensayos clínicos han mejorado 

dramáticamente durante las últimas décadas y se basan en la Declaración de Helsinki 

(documento fundamental de normas éticas para la investigación en seres humanos), 

adoptada por la Asociación Médica Mundial en 1964. (2) 

En la actualidad mediante la  Conferencia Internacional de Armonización (ICH), 

la Comunidad Europea, los EEUU y Japón (y entre otros en carácter de observadores, 

Canadá y la Organización Mundial de la Salud), han producido guías que unifican 

criterios sobre diferentes temas relativos a medicamentos. En el marco de la 

Conferencia Internacional de Armonización surgieron las Guías de Buenas Prácticas 

Clínicas, que definen una serie de pautas a través de  las cuales los estudios clínicos 

puedan ser diseñados, implementados, finalizados, auditados, analizados e informados 

para asegurar su confiabilidad. (24)  

En Guatemala actualmente se realizan pocos ensayos clínicos los cuales son 

desarrollados por laboratorios farmacéuticos transnacionales. (11) 

2.2 Justificación 

Para poder conocer las propiedades de un medicamento es necesaria la 

investigación que comienza experimentando en animales para posteriormente realizar 

pruebas clínicas en humanos, las cuales son muy importantes, ya que muchos 

medicamentos presentan un comportamiento distinto en los animales que en las 

personas.  
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Esto justifica la existencia del ensayo clínico, el cual es necesario para 

establecer la seguridad y la eficacia de productos y tratamientos médicos específicos.  

La mayor parte de lo que se sabe hoy en día acerca de la seguridad y eficacia 

de los productos y tratamientos se ha obtenido de ensayos clínicos aleatorios 

controlados, que han sido diseñados para responder a importantes interrogantes 

científicas y de problemas de salud. (31) 

Un ensayo clínico es un proceso estrictamente controlado que se debe realizar 

para poder demostrar con pruebas científicas que determinado medicamento es una 

opción adecuada para el tratamiento de una enfermedad específica. Mediante los  

ensayos clínicos se investiga si los tratamientos son seguros, si funcionan igual en 

hombres que en mujeres, o en adultos y niños y, por supuesto, si éstos tienen efectos 

adversos. Si no se llevaran a cabo los ensayos clínicos, se paralizaría el progreso de la 

terapéutica.  

Los ensayos clínicos son imprescindibles porque en la actualidad constituyen la 

forma más adecuada de investigación de nuevos tratamientos, para prevenir, aliviar o 

curar enfermedades, mediante el uso de fármacos. Los tratamientos que se utilizan 

hoy en día, son el resultado de ensayos clínicos previos, que no hubieran podido 

utilizarse si estos estudios no se hubieran llevado a cabo. (14) 

La mayoría de los laboratorios farmacéuticos de Guatemala conocen poco de 

los requerimientos éticos y metodológicos para la elaboración de los estudios clínicos, 

lo cual es necesario para un adecuado desarrollo de la investigación clínica en el país. 

El principal propósito de un ensayo clínico es encontrar una forma adecuada y 

con validez científica para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad. Los estudios 

clínicos son parte de un largo y cuidadoso proceso de investigación.  

Los pacientes que participan en un estudio son tratados con medicamentos o 

procedimientos que ya han sido investigados en ensayos exitosos de laboratorio y / o 

con animales. 
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En Guatemala existen empresas farmacéuticas que diseñan, desarrollan o 

planifican desarrollar productos nuevos, pero para poder registrarlos deben presentar 

ensayos clínicos que garanticen la seguridad y eficacia de estos productos, antes de 

ser comercializados, y muchas veces, estas empresas no saben por dónde comenzar 

para poder llevar a cabo estos ensayos. Por ello, con esta investigación se pretendió 

conocer el grado de interés de estos laboratorios en le ejecución de dichos ensayos, 

qué limitantes consideran que impiden su realización y aportar información lo más 

actualizada posible, sobre los requerimientos para el desarrollo de ensayos clínicos en 

Guatemala, lo cual beneficiará el desarrollo de la investigación en este país.  

2.3 Planteamiento del problema 

¿Están los laboratorios farmacéuticos nacionales interesados en diseñar y 

desarrollar ensayos clínicos? 

2.4 Alcances y límites 

2.4.1. Alcance. Se desarrollará un estudio de factibilidad de 

necesidades para el diseño y desarrollo de ensayos clínicos en 

Guatemala, determinando el grado de interés de los laboratorios 

farmacéuticos del país en este tema y sus principales limitantes. 

 

2.4.2. Límites. Se tomarán en consideración en esta 

investigación 20 laboratorios farmacéuticos grandes de Guatemala, que 

están por el Ministerio de Salud para la fabricación de medicamentos ya 

que son los que pueden costear ensayos clínicos. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



III. MARCO TEÓRICO 

3.1. Ensayo clínico 

Un ensayo clínico es cualquier investigación en humanos cuyo objetivo es 

descubrir o verificar los efectos clínicos, farmacológicos o farmacodinámicos de un 

producto en investigación y / o identificar reacciones adversas y / o estudiar la 

absorción, distribución, metabolismo y excreción de un producto en investigación con el 

fin de establecer su seguridad y / o eficacia. (17) 

En la búsqueda de tratamientos nuevos y mejores para las enfermedades, los 

investigadores comienzan estudiando un nuevo medicamento en el laboratorio, para 

posteriormente probarlo en animales de experimentación. Una vez que se ha 

comprobado que los resultados son buenos, y que se puede usar con seguridad, se 

aprueba en personas voluntarias sanas. A continuación se hace necesario utilizarlo en un 

grupo de enfermos. Este grupo de enfermos voluntarios son los que van a formar parte 

de un “ensayo clínico”. (14) 

El objetivo de un ensayo clínico es recoger datos que permitan a los 

investigadores comprobar cómo funciona un nuevo tratamiento en los pacientes. 

Todos los pacientes que participan en los ensayos clínicos son voluntarios. 

Pueden decidir poner fin a su participación en cualquier momento. (25) 

El diseño del estudio debe contemplar básicamente: (27) 

• La ética y justificación del ensayo. 

• La población susceptible de ser estudiada. 

• La selección de los pacientes con su consentimiento a participar. 

• El proceso de aleatorización. 

• La descripción minuciosa de la intervención. 

• El seguimiento exhaustivo que contemple las pérdidas y los no 

cumplidores. 

• La medición de la variable final. 

7 
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• La comparación de los resultados en los grupos de intervención y 

control. 

Los principales componentes, que determinan la validez interna de un ensayo 

clínico son: (5, 4) 

• La asignación de los sujetos debe ser al azar. 

• Debe existir un seguimiento completo de los individuos en el estudio. 

• Evitar que las expectativas de los pacientes y de sus evaluadores influyan 

en la medición de los desenlaces. 

• Brindar igual atención médica, fuera de la terapia en estudio, a los grupos 

del ensayo. 

Los ensayos clínicos son patrocinados o financiados por una variedad de 

organizaciones o personas, como médicos, instituciones médicas, fundaciones, grupos 

de voluntarios, y las compañías farmacéuticas. Los ensayos pueden llevarse a cabo en 

varios lugares, como hospitales, universidades, consultorios médicos. (8) 

3.2. Fases de los ensayos clínicos 

3.2.1. Investigación preclínica. Antes de administrar una nueva terapia a los 

pacientes, debe comprobarse la hipótesis de investigación subyacente (la explicación de 

cómo actúa una nueva terapia) bajo circunstancias artificiales controladas en un 

laboratorio. Esta etapa se llama investigación preclínica, y puede tomar años convertir 

este conocimiento en una nueva terapia. Si se comprueba que la investigación preclínica 

es satisfactoria, el patrocinador del estudio clínico presenta una solicitud de Nuevo 

Medicamento en Investigación a la Administración de Alimentos y Medicamentos de los 

Estados Unidos (FDA) a fin de solicitar autorización para comenzar los estudios clínicos 

en humanos. Si se aprueba la solicitud de Nuevo Medicamento en Investigación, los 

investigadores pueden comenzar a investigar la nueva terapia, lo que incluye una serie 

de estudios para determinar si existen suficientes pruebas para respaldar el avance a la 

siguiente fase de investigación. (6) 
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La investigación clínica se realiza en segmentos definidos llamados fases. Cada 

fase de un ensayo clínico está destinada a proporcionar diferente información sobre el 

nuevo tratamiento como dosis, seguridad y eficacia (cómo actúa). Las fases se 

describen como I, II, III y IV. 

3.2.2. Ensayos clínicos de fase I. Constituyen el primer paso en la investigación 

de un medicamento nuevo en humanos. (18) El objetivo de un ensayo clínico de fase I 

es comprobar que un nuevo medicamento o tratamiento, que demostró ser seguro para 

su utilización en animales, también puede administrarse de manera segura a los seres 

humanos. 

En los ensayos de fase I se busca determinar tres cosas sobre el medicamento 

nuevo: (7) 

• ¿Cuánto se puede administrar sin riesgo? 

• ¿Con qué frecuencia se debe administrar? 

• ¿Qué efectos colaterales tiene? 

Los médicos recopilan datos sobre la dosis, la frecuencia y la seguridad de la 

terapia en investigación. Las personas que participan en ensayos clínicos de fase I 

suelen ser las primeras en recibir una nueva terapia o una nueva combinación de 

terapias. 

En los ensayos clínicos de fase I, la dosis de un medicamento en investigación se 

aumenta gradualmente a fin de determinar la dosis óptima inocua. Este proceso se 

llama aumento escalonado de dosis. Los primeros participantes reciben una pequeña 

dosis del medicamento. Si los efectos secundarios son escasos o nulos, el siguiente 

grupo recibe dosis mayores del medicamento hasta que los médicos determinan la dosis 

óptima con la menor cantidad de efectos secundarios. Asimismo, los médicos obtienen 

información sobre la mejor forma de administrar el nuevo tratamiento, por ejemplo, por 

vía oral o intravenosa.  
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Por último, recopilan datos sobre la absorción, el procesamiento y la distribución 

del medicamento en el cuerpo. 

Por lo general, los ensayos clínicos de fase I duran desde varios meses hasta un 

año e incluyen una cantidad reducida de personas, habitualmente no más de 10 ó 20. A 

menudo, se ofrece participar en ensayos clínicos de fase I a las personas, cuyas 

enfermedades no han respondido a un tratamiento anterior. Sin embargo, los ensayos 

clínicos de fase I no evalúan la respuesta a un medicamento. En ocasiones, la 

enfermedad de una persona responderá en esta fase a los medicamentos en 

investigación, pero esta situación es poco común. (6) 

Por lo general, estos ensayos se realizan en centros médicos académicos o en 

hospitales grandes. 

3.2.3. Ensayos clínicos de fase II. Representan el segundo paso en la evaluación 

de un nuevo medicamento en humanos. Los ensayos clínicos de fase II están destinados 

a brindar información más detallada sobre la seguridad del tratamiento, así como a 

evaluar el efecto sobre pacientes afectados por la enfermedad de interés, y ajustar la 

dosis; también continuar los estudios sobre farmacocinética y tolerancia. (1)  

Toma alrededor de dos años completar los ensayos clínicos de fase II y, por lo 

general, se incluyen entre 20 y 40 participantes. La tasa de respuesta en esta fase debe 

ser equivalente o superior a la del tratamiento estándar a fin de continuar con los 

ensayos clínicos de fase III. (6) 

Algunas instituciones como la FDA recomiendan que la fase II se lleve a cabo en 

un grupo más grande (100-300) para evaluar si la intervención es efectiva y continuar 

evaluando su seguridad. (30) 

Generalmente, los ensayos de fase II se realizan en centros médicos académicos 

o en hospitales importantes, pero también se realizan en hospitales locales de menor 

tamaño. 
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3.2.4. Ensayos clínicos de fase III. Constituyen la última etapa de la evaluación 

de un medicamento antes de su comercialización. El objetivo de los ensayos clínicos de 

fase III es tomar un nuevo tratamiento en el que se demostraron resultados favorables 

al tratar una cantidad reducida de pacientes con una enfermedad determinada, y 

compararlo con la norma o el estándar de atención actual para esa enfermedad 

específica. En otras palabras, su propósito es establecer una relación beneficio / riesgo, 

en comparación con otras alternativas terapéuticas disponibles o con placebo si no hay 

tratamiento disponible.  

El 28% de los ensayos clínicos desarrollados en Guatemala son contra placebo (22).  

En esta fase, se recopilan datos de una gran cantidad de pacientes para 

determinar si el nuevo tratamiento es más efectivo y posiblemente menos tóxico que el 

tratamiento estándar actual. Generalmente, los ensayos clínicos de fase III son 

aleatorios; es decir, los pacientes se distribuyen al azar, ya sea al grupo que recibe el 

tratamiento estándar o bien al que recibe el nuevo tratamiento. Cada persona tiene la 

misma posibilidad de quedar asignada a cualquiera de los grupos. A veces ni el paciente 

ni el médico saben en qué grupo está el paciente. (7) A pesar de que los ensayos de 

fase III se concentran en pacientes con una enfermedad determinada, en general se 

incluyen pacientes de diversas edades, múltiples etnias y ambos sexos de modo que los 

resultados, una vez obtenidos, puedan aplicarse a una gran cantidad de personas. (6)  

Si el número de pacientes y el coste de la terapia lo permiten, suelen participar 

de dos a cuatro mil pacientes, incluso más. El coste de la terapia desde su inicio hasta 

llegar a esta fase puede ser de cientos de millones de euros; no se puede correr el 

riesgo de que la muestra sea pequeña. Aunque las muestras sean grandes, los efectos 

secundarios raros o con un tiempo de latencia largo, en muchas ocasiones no pueden 

ser debidamente valorados en esta fase. 

El diseño experimental más utilizado en la fase III son los estudios de 

intervención, prospectivos, con control concurrente, asignación aleatoria y doble ciego. 

(1) 

 



12 

La fase III es la principal fase de investigación en Guatemala. (22) 

En los Estados Unidos, cuando los estudios clínicos reportan que un tratamiento 

es más eficaz y / o seguro que el tratamiento actual estándar, se somete a la FDA 

(Administración de Alimentos y Fármacos) una solicitud del nuevo medicamento para su 

aprobación. La FDA entonces revisa la información. Si la FDA tiene preguntas sobre la 

información, puede que solicite más información o incluso que se realicen más estudios. 

Esto puede extender el proceso de aprobación a más de cinco años. 

Según los resultados de los estudios clínicos, la FDA decide si el tratamiento es 

apropiado para el uso del público general. Cuando esto sucede, el tratamiento 

generalmente se convierte en el nuevo cuidado estándar, y medicamentos más nuevos 

deben compararse contra éste antes de que se aprueben. (12) 

Actualmente la FDA sigue trabajando para que los ensayos clínicos controlados 

sean mejores y más informativos. (3) 

3.2.5. Ensayos clínicos de fase IV. Son los que se realizan con un medicamento 

después de su comercialización. Estos ensayos podrán ser similares a los descritos en las 

fases I, II y III si investigan algún aspecto aún no evaluado o condiciones de uso 

diferentes de las autorizadas como podría ser una nueva indicación. Estos ensayos son 

preferiblemente controlados y aleatorios. (15) 

El objetivo de los estudios en esta fase es comprobar la efectividad del 

tratamiento y valorar efectos secundarios a medio y largo plazo. En las tres primeras 

fases es muy difícil detectar efectos secundarios poco frecuentes, o que surgen después 

de un tiempo de latencia mayor que la duración de los ensayos realizados en las tres 

primeras fases. (1) 

En Guatemala, sólo un 10% de los ensayos clínicos corresponde a la fase IV (22) 
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3.3. Ventajas y desventajas de participar en un ensayo clínico 

Varios estudios han comprobado que las personas que participan en ensayos 

clínicos tienen algunas ventajas. Por ejemplo, las personas que participan en estudios de 

investigación son revisadas o monitorizadas por los profesionales de una manera más 

personalizada, esto es, de manera más cercana y en forma más segura. Por lo general 

este tipo de atención ayuda a detectar rápidamente cualquier efecto secundario que se 

presente. Una ventaja importante es el tener acceso rápido a nuevos medicamentos o 

exámenes que aún no están disponibles por el momento para el público en general. (16) 

Entre las desventajas de participar en un ensayo clínico tenemos, que las nuevas 

drogas pueden provocar efectos secundarios, que la persona recibirá el mismo tipo de 

tratamiento durante todo el estudio, que nada le asegura  al participante que la terapia 

que se está investigando vaya a beneficiarle, ni siquiera que vaya a ser mejor que el 

estándar empleado habitualmente en los hospitales. Algunas personas se sienten como 

objetos de experimentación, lo que comúnmente se denomina “conejillos de india”. (16) 

3.4. ¿Cómo se realiza un ensayo clínico? 

Para realizar un ensayo clínico lo primero es tener una pregunta de investigación 

bien fundamentada en los antecedentes científicos, ya que a partir de ella podemos 

plantear hipótesis, objetivos, calcular el número de pacientes que debemos estudiar y 

establecer el análisis estadístico que realizaremos. Los puntos anteriores son los que le 

dan credibilidad a los resultados del protocolo. Un estudio con deficiencias 

metodológicas es un estudio no ético, ya que expone a los sujetos de investigación a 

muchos riesgos sin posibles beneficios. Los puntos principales de un ensayo clínico son: 

antecedentes científicos, planteamiento del problema, hipótesis, objetivos, justificación, 

selección y retiro de los pacientes (criterios de inclusión, no inclusión y exclusión), 

diseño del estudio, tratamiento de los individuos, variables de estudio, definición 

operacional de las variables, cálculo del tamaño de la muestra, análisis estadístico, 

acceso a los documentos fuente, control de calidad y aseguramiento de la calidad, 

manejo de la información y custodia de registros, consentimiento informado, tiempo del  
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estudio y organización general de las diferentes etapas en su desarrollo (cronograma), 

apoyo bibliográfico, anexos (información adicional, instrumentos de evaluación, etc.). 

(29) 

En Guatemala existe la Normativa para la Regulación de Ensayos clínicos en 

Humanos, Acuerdo Ministerial SP-M-466-2007, la cual busca establecer que se respeten 

los principios éticos básicos: Autonomía de las personas, beneficencia y justicia en todo 

el desarrollo de una investigación en la que participen seres humanos. Por lo tanto: 

• No se debe realizar ninguna investigación en la que haya razones a priori para 

suponer daños serios o irremediables a los participantes. 

• Los resultados esperados de la investigación deben beneficiar a la sociedad y el 

beneficio para los sujetos de la investigación, siempre debe ser mayor al riesgo. 

• La protección del sujeto debe prevalecer por encima de los intereses de la 

ciencia y de la sociedad. 

• Solo se podrá realizar investigación biomédica con sujetos humanos, si el 

objetivo propuesto justifica el riesgo inherente al cual se exponen los sujetos 

participantes en la investigación. 

• El ensayo clínico debe estar diseñado para reducir al máximo posible el dolor, la 

incomodidad, el miedo y cualquier otro riesgo previsible en relación con la 

enfermedad y edad o grado de desarrollo del sujeto. 

Cuando un investigador quiere realizar un ensayo clínico, tiene que elaborar un 

plan detallado, que se denomina protocolo. La mayoría de los ensayos clínicos suelen 

comparar dos tratamientos distintos en dos grupos de pacientes. Si se dispone ya de un 

tratamiento adecuado, se comparará éste con el tratamiento nuevo. 

Si hasta el momento no existe tratamiento eficaz, compararemos el nuevo 

tratamiento frente a placebo, es decir, un preparado con apariencia de medicamento, 

pero sin actividad alguna. No se utilizará placebo si contamos con algún tratamiento que 

resulte beneficioso. 
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Para que los resultados sean confiables, los pacientes son asignados al azar a 

uno de los grupos de tratamiento  y ni el paciente ni el médico deben saber si se trata 

de un tipo de tratamiento o del otro (doble ciego). Se establecen revisiones periódicas 

de los resultados que permiten suspender un tratamiento que resulte poco seguro o 

ineficaz. 

Además, ante la primera evidencia de que un tratamiento es mejor que otro, el 

ensayo se suspende y todos los enfermos pasan a recibir la mejor opción. A lo largo del 

estudio, el paciente estará en contacto con su médico que le mantendrá puntualmente 

informado. 

Al final se conseguirá responder a las preguntas planteadas en la investigación 

con el consiguiente beneficio para todos los pacientes. El estudio no se puede poner en 

marcha hasta que La Comisión responsable de su evaluación haya aprobado el 

protocolo. Esta Comisión verifica: que el estudio responda al interrogante científico más 

importante, que esté bien planificado, que sea lo más seguro posible, y que cumpla con 

estrictas normas éticas. Mientras el estudio está en marcha, La Comisión recibe 

actualizaciones periódicas para asegurarse de que cumpla con lo planificado y de que 

todo lo relacionado con la seguridad de los participantes se trate de manera oportuna. 

El protocolo del ensayo clínico también debe ser revisado y aprobado por el 

Comité de Ética en Investigación, el cual es una organización independiente, formada 

por profesionales médicos / científicos y miembros no médicos o no científicos, cuya 

función es asegurar la protección de los derechos, la seguridad y el bienestar de las 

personas que forman parte del estudio. Este Comité también verifica la capacidad del 

investigador(es) y lo adecuado de las instalaciones, métodos y material que se usarán al 

obtener y documentar el consentimiento informado de las personas que participarán en 

el ensayo. (Ver en Anexo B todo lo relacionado con las funciones del Comité de Ética en 

Investigación, la protección de los sujetos que participan en ensayos clínicos y el 

consentimiento informado). 

Es necesario que el lugar donde se realice el estudio cuente con los recursos 

humanos y materiales para atender al paciente en el caso de que se presente daño  
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directo por la investigación, como reacciones adversas o complicaciones por los 

procedimientos médicos, invasivos o no, para evaluar el medicamento de estudio. (29) 

3.5. Requisitos para la realización de ensayos clínicos en Guatemala 

De conformidad con los artículos 34 y 35 de la Normativa vigente en Guatemala 

para la Regulación de Ensayos Clínicos en humanos (Acuerdo Ministerial SP-M-466-

2007), los ensayos clínicos deberán someterse a la autorización de la Autoridad 

reguladora y evaluación de La Comisión responsable de su evaluación. Posterior a la 

evaluación si procede, la Autoridad reguladora otorgará la autorización respectiva. 

Los protocolos de ensayos clínicos deberán contar con la revisión y aprobación 

de un Comité de Ética en Investigación acreditado por el Ministerio de Salud, por 

conducto de la dependencia respectiva. 

La solicitud de autorización de un ensayo clínico debe contar con la siguiente 

documentación (15): 

3.5.1. Solicitud formulada por el investigador o patrocinador dirigida a La 

Comisión para la evaluación de estudios clínicos indicando: 

• Título y número del protocolo. 

• Nombre y dirección del investigador principal. 

• Sitio de investigación. 

• Medicamento en estudio (denominación común internacional 

o código, forma farmacéutica, concentración, presentación). 

• Fase de investigación. 

• Comité de Ética en Investigación. 

• Patrocinador. 

• Subinvestigadores, cuando aplique. 

• Recibo de pago del arancel correspondiente, de acuerdo al 

reglamento específico. 
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3.5.2. Protocolo del ensayo clínico. Todo protocolo de ensayo clínico 

estará redactado en español, incluyendo los siguientes apartados básicos: 

• Resumen. 

• Índice. 

• Información general. 

• Justificación y objetivos. 

• Tipo de ensayo clínico y diseño del mismo. 

• Selección de los sujetos. 

• Descripción del tratamiento. 

• Desarrollo del ensayo y evaluación de la respuesta. 

• Efectos adversos. 

• Consentimiento informado y otros aspectos éticos aplicables. 

• Consideraciones prácticas. 

• Análisis estadístico. (15) 

Un protocolo de ensayo clínico debe especificar la fuente de la que se van a 

reclutar los participantes, ya que es un determinante de la representatividad y 

homogeneidad de la muestra, así como los criterios de inclusión y exclusión, de los 

pacientes. Además, antes del comienzo del ensayo se debe estimar cuántos 

participantes son necesarios. (21) 

En Guatemala la evaluación de los protocolos de ensayos clínicos se realiza 

según la Buena Práctica Clínica de la Conferencia Internacional de Armonización (en 

inglés ICH-GCP). (29)  

Requisitos para un protocolo que siga las normas de la Buena Práctica Clínica 

de la Conferencia Internacional de Armonización (ICH-GCP): (24, 26) El protocolo de 

un ensayo clínico debe incluir, de forma general los puntos siguientes: 
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Información general 

• Título del protocolo, número de identificación del protocolo y fecha.   Cualquier 

enmienda debe llevar también número y fecha; 

• Fase de investigación; 

• Nombre y dirección del patrocinador y del monitor; 

• Nombre y título de la persona autorizada por el patrocinador para firmar el 

protocolo y las enmiendas; 

• Nombre, título, dirección y número de teléfono de los expertos médicos del 

patrocinador del ensayo; 

• Nombre y currículo vitae del investigador responsable de la realización del 

ensayo y la dirección y número de teléfono del lugar del ensayo; 

• Nombre, currículo vitae, dirección y número de teléfono del médico calificado 

responsable de las decisiones médicas relacionadas con el lugar del ensayo (si 

no coincide con el investigador); 

• Nombre y dirección del laboratorio clínico y otros departamentos médicos y/o 

técnicos y / o instituciones implicadas en el ensayo; 

• Resumen del protocolo. 

Antecedentes 

• Nombre y descripción del producto en investigación; 

• Justificación del estudio; 

• Resumen de los hallazgos de estudios no clínicos que tengan potencialmente un 

significado clínico y de los ensayos clínicos realizados que sean relevantes para el 

ensayo actual; 

• Resumen de los riesgos y beneficios potenciales y conocidos, si los hay para 

sujetos humanos; 

• Descripción y justificación de la vía de administración, dosificación y periodos de 

tratamiento; 

• Notificación de que el ensayo será realizado de acuerdo con el protocolo, la 

buena práctica clínica (BPC) y los requisitos reguladores pertinentes; 

 



 

19 

• Descripción de la población a ser estudiada; 

• Referencias de la literatura y datos que sean relevantes para el ensayo y que 

faciliten antecedentes sobre el mismo. 

Objetivos del ensayo 

Una descripción detallada de los objetivos y del propósito del ensayo y de las hipótesis 

cuando procede. 

Diseño del ensayo 

La integridad científica del ensayo y la credibilidad de los datos obtenidos en el mismo 

dependen sustancialmente de su diseño. La descripción del diseño de ensayo debe 

incluir: 

• Descripción de las variables primarias (y secundarias si las hubiera), que se 

medirán durante el ensayo. 

• Una descripción del tipo / diseño del ensayo que se va a realizar (Ej: doble ciego, 

controlado con placebo, paralelo) y un esquema del diseño del ensayo, 

procedimientos y etapas del estudio a que corresponde). 

• Una descripción de las medidas tomadas para minimizar o evitar el sesgo, 

incluyendo: aleatorización y ciego. 

• Descripción del tratamiento del ensayo y de la dosificación del producto en 

investigación. También incluye la descripción de la forma farmacéutica, 

empaquetado y etiquetado del producto en investigación. 

• Descripción de la secuencia y duración de todos los periodos del ensayo, 

incluyendo el seguimiento si lo hubiere. 

• Una descripción de las reglas o criterios para detener alguna parte del ensayo, el 

ensayo completo o retirar un sujeto del ensayo. 

• Procedimientos para el recuento del producto en investigación, incluyendo el 

placebo y el comparador si lo hubiere. 
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• Mantenimiento de los códigos de aleatorización y procedimiento para la apertura 

de los mismos. 

• La identificación de cualquier dato que deba ser registrado en los cuadernos de 

recolección de datos (CRD) o deba ser considerado dato original (cuando no 

exista registro escrito o electrónico previo de los datos). 

Selección y salida de los sujetos 

Criterios de selección 

Criterios de inclusión de los sujetos (que incluya definición de criterios diagnósticos) 

Criterios de exclusión de los sujetos Criterios / Procedimiento de salida de los sujetos 

(esto es, finalizar el tratamiento con un producto en investigación / tratamiento del 

ensayo) especificando: 

Cuándo y cómo se retiran los sujetos del ensayo / tratamiento con el producto en 

investigación. 

El tipo de datos que se recogerán de estos sujetos y el calendario de recolección. 

Si y cómo son reemplazados los sujetos. 

El seguimiento para los sujetos que abandonen el ensayo / tratamiento con el producto 

en investigación. 

Tratamiento de los sujetos 

El tratamiento que se administrará incluyendo el nombre de todos los productos, la 

dosificación, la vía de administración y el periodo de tratamiento incluyendo el periodo 

de seguimiento para los sujetos de cada rama del ensayo; 

La medicación / tratamientos permitidos (incluyendo la medicación de rescate) y no 

permitidos antes y / o durante el ensayo; 

Procedimientos para monitorizar el cumplimiento por parte del sujeto. 

Evaluación 

Evaluación de la eficacia: 

Especificación de los parámetros de eficacia. 

Métodos y calendario para evaluar, recoger y analizar los parámetros de eficacia. 
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Evaluación de seguridad: 

Especificación de los parámetros de seguridad. 

Métodos y calendario para evaluar, recoger y analizar los parámetros de seguridad. 

Procedimientos para registrar y comunicar acontecimientos adversos y enfermedades 

intercurrentes y para facilitar informes sobre los mismos. 

Tipo y duración del seguimiento de los sujetos después de los acontecimientos adversos. 

Estadística 

Descripción de los métodos estadísticos a ser empleados, incluyendo el calendario de 

cualquier análisis intermedio que se haya planeado. 

Número previsto de sujetos que se planea incluir. En ensayos multicéntricos debe 

especificarse el número previsto de sujetos a incluir en cada lugar en que se realiza el 

ensayo. Razón por la cual se eligió el tamaño de la muestra, incluyendo explicaciones 

sobre (o cálculos de) la potencia del estudio y la justificación clínica. 

Nivel de significación que se va a usar. 

Criterios para la finalización del ensayo. 

Procedimientos para explicar datos perdidos o no usados. 

Procedimientos para comunicar desviación del plan estadístico original (cualquier 

desviación del plan estadístico original debe describirse y justificarse en el protocolo y / 

o en el informe final).  Selección de los sujetos que se incluirán en los análisis (ejemplo: 

todos los sujetos aleatorizados, todos los sujetos tratados, todos los sujetos que 

cumplan los criterios de inclusión, sujetos evaluables). 

Acceso directo a los datos / documentos originales 

El patrocinador debe especificar en el protocolo o en otro contrato escrito que el 

investigador / institución permitirá las monitorizaciones, auditorias, revisiones del Comité 

de ética e inspecciones reguladoras relacionadas con el ensayo, facilitando el acceso 

directo a los documentos / datos originales. 
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Control y garantía de calidad 

Se establecerán las instrucciones y consideraciones prácticas del control de calidad 

Ética 

• Descripción de las consideraciones éticas relacionadas con el ensayo. 

• Consideraciones éticas generales de la investigación, donde se trata sobre 

balance de los beneficios y riesgos individuales a los que se exponen los sujetos 

(información sobre eficacia y seguridad del fármaco en estudio) con el impacto 

esperado al nivel de la sociedad y los beneficios potenciales derivados del ensayo 

para las poblaciones portadoras de la enfermedad, relacionándolos con la 

gravedad de la patología estudiada o la falta de soluciones terapéuticas 

específicas. 

• Justificación del diseño del ensayo en relación a la necesidad de llevar a cabo un 

experimento de rigor científico y metodológico que justifique los riesgos a los 

que serán sometidos los sujetos. 

• Descripción de las Revisiones y aprobaciones del protocolo del ensayo por parte 

del Comité de Ética y, si aplica, Autoridad Reguladora. 

• Descripción de la Información que se le brindara a los sujetos sobre las 

características del ensayo y los procedimientos para solicitar y obtener la 

aprobación de participación de los sujetos (Consentimiento Informado por 

escrito). 

• Especificación de cómo se protegerá la confidencialidad de la información y de 

los datos de su identidad y quienes tendrán acceso a los mismos. 

Manejo de los datos y mantenimiento de los registros: 

• Se explicitará los procedimientos para la entrada y manejo de datos. 

• Se explicitará la forma de archivo de documentación y condiciones de 

almacenamiento y acceso a los mismos. 
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Financiamiento y seguros: 

Financiamiento y seguros si no se contemplan en un contrato aparte. 

Política de publicaciones: 

Política de publicaciones, si no se contempla en un contrato aparte. 

3.5.3. Folleto del investigador, el cual puede estar en el idioma original 

con un resumen en español, y tiene por objeto documentar que se le ha 

proporcionado al investigador la información científica relevante y actual sobre el 

producto de investigación. (15) 

3.5.4. Procedimiento y modelo del documento para obtener el 

consentimiento informado (6), el cual es un proceso por el cual la persona que 

formará parte del ensayo clínico confirma voluntariamente su disposición de 

participar, después de haber sido informada de todos los aspectos del ensayo 

que son relevantes para la decisión de participar. El consentimiento informado se 

documenta por medio de un formato de consentimiento escrito, firmado y 

fechado, aprobado previamente por el Comité de Ética en Investigación 

acreditado. (24) 

3.5.5. Compromiso del investigador de cumplir con las Buenas Prácticas 

Clínicas y de informar periódicamente al Comité de Ética en Investigación desde 

el inicio hasta el final de la investigación. (15) 

3.5.6. Información escrita que se proveerá a los sujetos del ensayo. 

3.5.7. Informe de la aprobación y seguimiento del ensayo por parte del 

Comité de Ética en Investigación debidamente acreditado según proceda. 

3.5.8. Cuando proceda, declaración de conformidad de las autoridades 

pertinentes del centro donde se realizará el ensayo.  
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La Comisión evaluadora, comunicará por escrito al investigador, 

patrocinador y Comité de Ética en Investigación, la recepción de la solicitud y 

documentación completa, asimismo su posterior autorización expresa.  

Serán sometidos a autorización: Todo ensayo clínico con una sustancia 

calificada como producto en fase de investigación clínica; búsqueda de nuevas 

indicaciones terapéuticas  de una sustancia ya registrada. (15) 

3.6. Datos fuente, documentación fuente y  documentos esenciales para ensayos 

clínicos 

Los datos fuente son toda la información en registros originales y copias 

certificadas de los registros originales de hallazgos clínicos, observaciones u otras 

actividades en un ensayo clínico, necesaria para la evaluación del protocolo. Los datos 

fuente están contenidos en los documentos fuente, que se definen como todos los 

registros, en cualquier formato, incluyendo registros escritos (texto en papel), medios 

electrónicos, magnéticos u ópticos; estudios –por ejemplo de rayos x y 

electrocardiogramas– que describen o registran métodos, conducción y resultados de un 

estudio de imagen o de funcionamiento orgánico, los factores que afectan un estudio y 

las acciones tomadas. Los datos fuente y los documentos fuente se encuentran en el 

expediente clínico. (29) 

Los documentos esenciales son aquellos documentos que individual o 

colectivamente permiten evaluar el manejo de una prueba y la calidad de los datos 

producidos. Estos documentos sirven para demostrar el cumplimiento del investigador, 

patrocinador y monitor con los estándares de Buenas Prácticas Clínicas (BPC) y con 

todos los requerimientos reglamentarios pertinentes. (24) 

La presentación de los documentos esenciales en los lugares del investigador y 

patrocinador oportunamente facilita sustancialmente el manejo exitoso de un ensayo por 

parte del  investigador, patrocinador y monitor.   
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Estos documentos son generalmente auditados por la función independiente de 

auditoría del patrocinador e inspeccionados por la autoridad reglamentaria como parte 

del proceso para confirmar la validez de la prueba y la integridad de los datos obtenidos. 

(24) 

Los documentos esenciales deberán ser conservados por el patrocinador del 

estudio hasta al menos dos años desde la terminación formal del estudio clínico. (29) 

3.7. Buenas Prácticas Clínicas (BPC). 

Es el nombre que se le ha dado a una serie de normas diseñadas con el fin de 

evitar errores y fraudes, así como para garantizar que los sujetos de un estudio clínico 

mantengan íntegros sus derechos durante el mismo.(13) 

Las Buenas Prácticas Clínicas constituyen un conjunto de requisitos armonizados 

internacionalmente para garantizar la protección de los sujetos bajo investigación y para 

que los datos generados posean la veracidad científica necesaria que les permita ser 

aceptados por las agencias regulatorias nacionales e internacionales. (28) 

Los principios éticos, fundamentados principalmente en la Declaración de 

Helsinki, deben ser la base para la aprobación y la realización de los ensayos clínicos. 

Tres principios éticos básicos de similar fuerza moral —el respeto a las personas, la 

beneficencia y la justicia— impregnan todos los principios de buenas prácticas clínicas 

(BPC) enumerados a continuación (24): 

• Los ensayos clínicos deben realizarse sólo si los beneficios previstos para cada 

sujeto del ensayo y para la sociedad superan claramente a los riesgos que se 

corren.  

 

• Aunque los beneficios de los resultados del ensayo clínico para la ciencia y la 

sociedad son importantes y deben tenerse en cuenta, las consideraciones 

fundamentales son las relacionadas con los derechos, la seguridad y el bienestar 

de los sujetos del ensayo.  
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• Un ensayo se realizará cumpliendo el protocolo que ha recibido previamente la 

aprobación o la opinión favorable del comité de revisión institucional (CRI) o del 

comité ético independiente (CEI).  

 

• La aprobación de los ensayos clínicos de los productos experimentales estará 

respaldada por información preclínica y, cuando proceda, por información clínica 

adecuada.  

 

• Los ensayos clínicos deben ser sólidos desde el punto de vista científico y estarán 

descritos en un protocolo claro y detallado. 

 

• Se obtendrá de cada sujeto la autorización con conocimiento de causa previa a la 

participación en ensayos clínicos.  

 

• Médicos cualificados (o, si fuera apropiado, dentistas cualificados) se encargarán 

de la atención médica de los sujetos del ensayo y de cualquier decisión médica 

tomada en su beneficio.  

 

• En virtud de la educación, la formación y la experiencia, estos profesionales 

estarán adecuadamente cualificados para realizar su cometido en lo que respecta 

al ensayo y a los sujetos que participan en este.  

 

• El registro, la gestión y el almacenamiento de toda la información del ensayo 

clínico serán adecuados para que la notificación, la interpretación y la verificación 

del ensayo sean precisas. 

 

• Se protegerá la confidencialidad de los registros que pudieran revelar la 

identidad de los sujetos, respetando las reglas de privacidad y de 

confidencialidad de acuerdo con los requisitos normativos aplicables.  

 

• Los productos experimentales se fabricarán, manejarán y almacenarán conforme 

a las Buenas Prácticas de Fabricación (BPF) aplicables, y se utilizarán conforme al 

protocolo aprobado.  
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• Se implantarán sistemas con procedimientos que garanticen la calidad de cada 

aspecto del ensayo. 

 

3.8 ¿Cuánto cuesta un ensayo clínico? 

El coste de un ensayo clínico es variable y depende de numerosos factores, entre 

los que se incluyen el tamaño de la muestra, la dificultad en reclutar pacientes y el 

diseño y la duración del estudio. Aunque casi no existe información publicada al 

respecto, el presupuesto de un ensayo clínico promovido por la industria farmacéutica se 

distribuye aproximadamente de la siguiente forma: 

Honorarios profesionales y gastos administrativos: 35-40% 

Análisis, pruebas diagnósticas y exploraciones complementarias: 35-40% 

Otros gastos: 20-25% 

Un nuevo fármaco comercializado en Estados Unidos tiene un coste promedio de 

231 millones de dólares, de los que 75 millones corresponden al desarrollo 

clínico. Si se considera que el número de pacientes tratados con un nuevo 

fármaco en el curso de ensayos clínicos previos a su comercialización oscila entre 

2,500 y 5,000 se desprende que el coste global por paciente es alrededor de 

2,000 a 3,000 dólares. Esta cifra incluye tanto los gastos generados por el equipo 

investigador y el centro donde se realiza la investigación, como los gastos 

internos de la propia empresa farmacéutica: preparación del protocolo, 

supervisión, muestras de medicación, análisis estadístico, garantía de 

cumplimiento de la Buena Práctica Clínica, documentación, elaboración de 

informes, etc. Hay que tener en cuenta que estas cifras son promedios y que 

pueden existir variaciones muy grandes. El coste de un ensayo clínico con un 

antimicótico tópico es completamente diferente que el de un nuevo 

antidepresivo. (19) 

Quintiles Transnational Corp. es una de las principales compañías a nivel 

que se dedica a realizar ensayos clínicos y que en Europa ha logrado el primer 

lugar en satisfacción general. (9) Además de Quintiles, también realizan estos 

estudios en Guatemala, la empresa Asesoría Y Consultoría Farmacéutica y 

médicos como el Dr. Vargas y Dr. León Arango. 
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Desarrollar ensayos clínicos en Guatemala es un proceso caro debido a 

que las autoridades del Ministerio de Salud exigen los mismos requerimientos 

que se solicitan a nivel internacional, tomando en cuenta la Buena Práctica 

Clínica. (11) 

En Guatemala, un ensayo clínico fase III cuesta como mínimo $100,000 y 

la mayoría de los análisis que se llevan a cabo en los ensayos clínicos son 

realizados en el Centro de Diagnóstico TecniScan. (10) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



IV. MARCO METODOLÓGICO 

4.1. Objetivos generales  

Determinar la factibilidad del desarrollo de ensayos clínicos en el área 

Metropolitana de Guatemala. 

Generar información actualizada referente a ensayos clínicos y sus 

requerimientos para diseñarlos y desarrollarlos de acuerdo a la 

legislación vigente en Guatemala. 

4.2. Objetivos específicos 

Determinar el interés de las empresas farmacéuticas grandes de 

Guatemala en la realización de ensayos clínicos. 

Profundizar en el conocimiento de la legislación que afecta al ensayo 

clínico en Guatemala, así como las guías consensuadas 

internacionalmente referentes a diferentes aspectos del ensayo clínico. 

Determinar las limitantes de las empresas farmacéuticas de Guatemala 

para la realización de los ensayos clínicos. 

Investigar qué entidades o profesionales  realizan ensayos clínicos en 

Guatemala. 

Investigar qué costo aproximado tiene el diseño y desarrollo de un 

ensayo clínico en Guatemala actualmente. 

4.3. Población 

Laboratorios fabricantes de productos farmacéuticos  autorizados por el 

Ministerio de Salud de Guatemala. 
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4.4   Muestra 

          20 laboratorios farmacéuticos nacionales grandes y de reconocido 

prestigio autorizados por el Ministerio de Salud de Guatemala.  

4.4. Instrumento 

Se elaboró un instrumento tipo encuesta, el cual se dirigió a directores 

técnicos o propietarios de los laboratorios farmacéuticos de Guatemala 

seleccionados, para conocer su interés en el desarrollo de ensayos clínicos, así 

como sus principales limitantes. (Ver el cuestionario en Anexo I). 

El instrumento de evaluación se diseñó con preguntas concretas y 

directas para facilitar su comprensión y que el encuestado no tuviera dificultad 

en responderlo. 

Para asegurar que las preguntas formuladas en el cuestionario no dieran 

lugar a distintas interpretaciones, que fueran fácilmente comprensibles y con un 

enfoque adecuado, se validó dicho instrumento.  

Una vez comprobado que no había ambigüedades en la interpretación, 

se procedió a la entrega de los cuestionarios personalmente o por correo 

electrónico al representante de cada laboratorio seleccionado. 

No se solicitó el nombre de la persona que respondió el cuestionario y 

se garantizó confidencialidad de los datos obtenidos para obtener respuestas 

más confiables.  

4.5. Diseño de investigación 

Se trabajó con un estudio no experimental descriptivo, para explorar 

algo no investigado en Guatemala, como lo es el interés actual que tienen los 

laboratorios farmacéuticos nacionales en el diseño y desarrollo de ensayos 

clínicos. Esto se realizó por medio de un instrumento de evaluación tipo 

encuesta con 17 preguntas.  
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4.6. Análisis estadístico 

Los resultados se presentan mediante estadística descriptiva. 

Se obtuvieron porcentajes, los cuales se presentaron en tablas y gráficas. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



V. MARCO OPERATIVO 

5.1. Recopilación y tratamiento de datos. 

Todos los datos se obtuvieron a través de un instrumento tipo cuestionario que 

fue respondido  por el propietario o director técnico de los laboratorios farmacéuticas 

nacionales. 

Tratamiento de datos: 

-  Obtención de porcentajes a través de estadística descriptiva. 

-  Elaboración de gráficas. 

5.2. Recursos 

5.2.1. Recursos humanos. 

Autor: Evelyn Putzeys Siliézar 

Asesor: Lic. Elfego Rolando López 

Colaboradores: Lda. Leticia de Vargas 

Dr. Sergio Galdámez 

Directores técnicos o propietarios de Laboratorios   

Farmacéuticos de Guatemala.  

5.2.2. Recursos materiales. 

Instrumento de evaluación  

Computadora 

Libros y revistas científicas 

Direcciones de correo electrónico 

Internet. 
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VI RESULTADOS 

A continuación se presentan una serie de tablas y gráficas que muestran los 

resultados obtenidos en cada una de las preguntas del cuestionario. 

 

Cuadro 1 

¿Cuántos empleados tienen aproximadamente en el laboratorio donde trabaja? 

 

50 ó menos  51-100  Más de 100 

0%  46.7%  53.3% 

 

 

Gráfica No. 1 
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Cuadro 2 

¿Cuáles áreas tienen autorizadas por el Ministerio de Salud en el laboratorio? 

 

Sólidos Semi-sólidos Líquidos Inyectables 

100% 80% 100% 80% 

 

 

Gráfica No. 2 
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Cuadro 3 

¿Cuántos productos farmacéuticos tienen registrados en el laboratorio? 

  

1-50   51-100  Más de 100 

13.33%  33.33%  53.33% 

 

 

Gráfica No. 3 
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Cuadro 4 

El laboratorio para el cual trabaja comercializa sus productos en: 

 

Guatemala Centroamérica  El Caribe Otros países 

100% 100% 46.7% 26.7% 

 

 

Gráfica No. 4 
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Cuadro 5 

 

Considera que el laboratorio para el cual trabaja, comparado con los demás laboratorios 
nacionales es: 

 

Grande Mediano Pequeño 

73.3% 26.7% 0% 

 

 

Gráfica No.5 
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Cuadro 6 

¿Usted sabe en qué consiste  un ensayo clínico? 

 

Sí No 

100% 0% 

 

 

Gráfica No. 6 
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Cuadro 7 

¿Ha tenido alguna experiencia con ensayos clínicos? 

 

Sí No 

26.7% 73.3% 

 

 

Gráfica No.7 
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Cuadro 8 

Considera que el laboratorio para el cual presta servicios profesionales 

necesitaría para su crecimiento llevar a cabo ensayos clínicos para el 

desarrollo y comercialización de medicamentos nuevos o que ya se venden 

en otros países.  

 

De acuerdo En desacuerdo 

60% 40% 

 

 

Gráfica No. 8 
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Cuadro 9 

¿Cree usted que los directivos del laboratorio están interesados en el 

desarrollo de ensayos clínicos en Guatemala? 

 

Interesados No interesados 

46.7% 53.3% 

 

 

Gráfica No. 9 
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Cuadro 10 

¿Cuáles limitantes considera usted que son las que impiden la realización de 

ensayos clínicos a los laboratorios nacionales? 

 

Alto costo Falta de 

conocimiento  

Falta de 

interés 

Falta de 

confiabilidad 

Falta de 

especialistas 

Falta de 

centros  

Otras 

razones 

100% 20% 0% 6.7% 13.3% 6.7% 6.7% 

 

 

Gráfica No.10 
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Cuadro 11 

¿Considera que los directivos del laboratorio en el que trabaja estarían 

interesados en recibir información actualizada sobre los requisitos para llevar 

a cabo ensayos clínicos en Guatemala? 

 

Interesados No interesados 

80% 20% 

 

 

Gráfica No.11 
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Cuadro 12 

¿Cree usted que para un laboratorio farmacéutico nacional diseñar y 

desarrollar ensayos clínicos de nuevos productos en Guatemala es? 

 

Complicado Levemente complicado Nada complicado 

73.3% 26.7% 0% 

 

 

Gráfica No. 12 
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Cuadro 13 

¿Conoce los requerimientos para desarrollar ensayos clínicos en Guatemala? 

 

Todos Algunos Ninguno 

20% 60% 20% 

 

 

Gráfica No. 13 
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Cuadro 14 

 

¿Considera que es importante para el desarrollo de un laboratorio nacional 

diseñar y desarrollar ensayos clínicos? 

 

Sí No 

80% 20% 

 

 

Gráfica No. 14 

 

 

 

 



47 

Cuadro 15 

¿Cree que los ensayos clínicos que se realizan en Guatemala están hechos 

correctamente y son confiables? 

 

Sí No No sé 

13.3% 6.7% 80% 

 

 

Gráfica No.15 
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Cuadro 16 

¿Tiene una idea de cuánto cuesta un ensayo clínico en Guatemala? Si su 

respuesta es afirmativa, por favor escriba un aproximado. 

 

Sí No 

33.3% 66.7% 

 

Las respuestas de las 5 personas que respondieron afirmativamente están entre 

el rango de Q100,000.00 a Q 800,000.00 

 

Gráfica No. 16  
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Cuadro 17 

¿Sabe usted quién diseña o desarrolla ensayos clínicos en Guatemala? Si su respuesta es afirmativa por favor escríbalo en la línea 

 

Sí No 

33.3% 66.7% 

 

De las 5 personas que respondieron afirmativamente únicamente 4 

escribieron en la línea lo siguiente:  

1. Asesoría y Consultoría Farmacéutica  

2. Dr. Vargas 

3. Dr. León Arango   

4. Quintiles  

 

Gráfica No.17 

 

 



 

VII  DISCUSIÓN DE RESULTADOS 

El instrumento de evaluación que se utilizó para la obtención de datos en esta 

investigación tuvo por objetivo determinar el interés de los laboratorios farmacéuticos 

de Guatemala en diseñar y desarrollar ensayos clínicos, y fue respondido por los 

directores técnicos (farmacéuticos) o propietarios. 

Se incluyeron en la muestra 20 laboratorios grandes de reconocido prestigio y 

que están autorizados por el Ministerio de Salud de Guatemala.  

Las primeras cinco preguntas del cuestionario confirmaron que el laboratorio 

evaluado está entre los considerados grandes en Guatemala, comparado con otros 

laboratorios nacionales, basado en la cantidad de empleados y de productos 

registrados, países donde vende sus medicamentos, áreas de producción autorizadas 

por el Ministerio de Salud y opinión del director técnico o propietario que respondió las 

preguntas.  

La mayoría de laboratorios farmacéuticos en Guatemala son  pequeños, por lo 

cual no se consideraron en este estudio, debido a que para el desarrollo de ensayos 

clínicos se requiere de recursos humanos, económicos e infraestructura con los que en 

la actualidad ellos no cuentan.  

Todas las personas que respondieron el cuestionario indicaron que sí sabían en 

qué consiste un ensayo clínico, aunque únicamente un 26.7% reportó haber tenido 

algún tipo de experiencia en este tema, posiblemente, profesionales que trabajaron 

anteriormente en laboratorios internacionales, que sí han desarrollado ensayos clínicos. 

Un 60% de las personas encuestadas, consideró que el laboratorio para el cual prestan 

servicios profesionales necesitaría para su crecimiento llevar a cabo ensayos clínicos 

para así desarrollar o comercializar más productos, sin embargo únicamente un 47.7% 

cree que los directivos del laboratorio están interesados en el desarrollo de ensayos 

clínicos debido a varias razones, entre las cuales la principal, y en la que todos los 

encuestados estuvieron de acuerdo es el alto costo que representa llevarlos a cabo. 
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La segunda razón más importante es que consideran que en Guatemala existe 

falta de conocimiento con respecto a la forma correcta de realizarlos. Otras razones 

mencionadas fueron la falta de confiabilidad, falta de especialistas en el tema y de 

centros de reconocido prestigio donde llevarlos a cabo, así como también indicaron (en 

otras razones) que no es rentable la inversión que se haría ya que las ventas han 

bajado últimamente y difícilmente el nuevo producto pagaría el costo de un ensayo 

clínico. 

La mayoría de los encuestados consideró que los directivos del laboratorio en el 

que trabajan sí estarían interesados en recibir información actualizada sobre los 

requisitos para llevar a cabo ensayos clínicos en Guatemala, lo cual es lógico ya que 

esta información no presentaría ningún costo para la empresa. 

Con respecto a lo complicado que sería para un laboratorio farmacéutico 

nacional diseñar y desarrollar ensayos clínicos el 73.3%  de personas encuestadas 

opinó que sí lo sería y un 26.7% que sería levemente complicado. Ninguno indicó que 

no fuera complicado, sin embargo cuando se les preguntó si conocían los 

requerimientos para llevarlos a cabo únicamente un 20% indicó conocerlos, un 60% 

mencionó conocer algunos de los requisitos y un 20% indicó no conocer ninguno de 

los requerimientos. 

El 80% de los encuestados consideró que es importante para el desarrollo de 

un laboratorio nacional diseñar y desarrollar ensayos clínicos, aunque también un 80% 

indicó que no sabe si los ensayos clínicos que se realizan en Guatemala se efectúan 

correctamente y basados en la BPC, por lo que también se desconoce si son confiables. 

Esto muestra una clara desconfianza, especialmente a los ensayos que son 

patrocinados por compañías farmacéuticas a las cuales les conviene comercializar el 

producto para recuperar la inversión efectuada. 

La mayoría de encuestados no conoce el costo económico respecto a 

desarrollar un ensayo clínico en Guatemala, y los pocos que sí la tienen (33.3%) 

indicaron que dependiendo del tipo de ensayo (fases I, II, III o IV) puede variar el 

costo entre Q100,000.00 a Q 800,000.00 y más si es desarrollo de una molécula 

nueva. 
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El 33.3% de los encuestados respondió que sabía quién diseña o desarrolla 

ensayos clínicos en Guatemala, sin embargo, únicamente el 26.7% refirió el nombre o 

razón social de alguna empresa que efectúa este trabajo.  

Se observó en los resultados obtenidos, que los conocimientos de los 

profesionales farmacéuticos y propietarios encuestados, con respecto al diseño y 

desarrollo de ensayos clínicos son escasos y que los laboratorios nacionales tienen 

poco interés en diseñarlos y desarrollarlos. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



VIII CONCLUSIONES 

1. Con base a los resultados obtenidos puede indicarse que es factible que los 

laboratorios farmacéuticos nacionales que cuentan con recursos humanos y 

económicos suficientes, puedan diseñar y desarrollar ensayos clínicos, ya que 

existen instituciones y profesionales capacitados que pueden llevarlos a cabo. 

 

2. Se cumplieron los objetivos generales y específicos propuestos en este trabajo 

de investigación. 

 

3. Diseñar y desarrollar ensayos clínicos en Guatemala es un proceso  largo y 

caro,  debido a que las autoridades del Ministerio de Salud exigen los mismos 

requerimientos que se solicitan a nivel internacional, bajo las directrices de la 

Buena Práctica Clínica (BPC). 

 

4. Esta investigación evidenció que los directivos encuestados de las empresas 

farmacéuticas seleccionadas tienen poco interés y escaso conocimiento de los 

requerimientos necesarios para el diseño y desarrollo de ensayos clínicos en 

Guatemala. 

 

5. Las principales limitantes para que los laboratorios nacionales desarrollen 

ensayos clínicos son el alto costo económico que representaría para la empresa 

y la falta de conocimiento técnico del proceso que se debe desarrollar. 
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IX. RECOMENDACIONES 

1. Apoyo técnico al profesional farmacéutico en la investigación clínica 

con programas de formación adecuada que reviertan en una mejor 

realización del ensayo clínico. 

 

2. Que las instituciones gubernamentales relacionadas con la salud 

pública estimulen a los investigadores y a la industria a cumplir con 

altos estándares de calidad científica y ética para el diseño y 

desarrollo de ensayos clínicos en los que participan seres humanos.  

 

3. Diseño y ejecución de programas de capacitación en las 

universidades para formar y capacitar profesionales que desarrollen 

ensayos clínicos que  cumplan con la buena práctica clínica. 

 

4. A las autoridades responsables de la autorización de los ensayos 

clínicos establecer normas claras que permitan en el país diseñar y 

desarrollar ensayos clínicos basados en la Buena Práctica Clínica. 

 

5. A los profesionales farmacéuticos capacitarse en forma técnica para 

responder a las necesidades que tienen los laboratorios farmacéuticos 

en cuanto al desarrollo de ensayos clínicos que contribuyen al 

desarrollo de medicamentos seguros y confiables para la población 

guatemalteca. 
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VII. ANEXOS 

A. CUESTIONARIO 

Estimado (a) Licenciado (a): 

Este cuestionario es parte del trabajo de tesis “ESTUDIO DE FACTIBILIDAD DE 

NECESIDADES PARA EL DISEÑO Y DESARROLLO DE ENSAYOS CLINICOS EN 

GUATMALA”, que se efectúa en el Departamento de Química Farmacéutica de 

la Universidad del Valle de Guatemala. Por este motivo solicito su valiosa 

colaboración, en el sentido de responder las preguntas que se plantean a 

continuación, marcando con una “x”, la opción u opciones que según su opinión 

correspondan. La información que se obtenga mediante este instrumento, 

contribuirá al desarrollo del trabajo planteado y será de uso confidencial. 

1. ¿Cuántos empleados tiene aproximadamente el laboratorio donde 

trabaja? 

 

a) 50 ó menos 

b) 51-100 

c) Más de 100 

 

2. ¿Cuáles áreas tienen autorizadas por el Ministerio de Salud en el 

laboratorio? 

 

a) Sólidos 

b) Semi-sólidos 

c) Líquidos 

d) Inyectables 
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3. ¿Cuántos productos farmacéuticos tienen registrados en el laboratorio? 

 

a) 1-50 

b) 51-100 

c) Más de 100  

 

4. El laboratorio para el cual trabaja comercializa sus productos en: 

 

a) Guatemala 

b) Centroamérica 

c) El Caribe 

d) Otros países 

 

5. Considera que el laboratorio para el cual trabaja, comparado con los 

demás laboratorios nacionales es: 

 

a) Grande  

b) Mediano 

c) Pequeño 

 

6. ¿Usted sabe en qué consiste un ensayo clínico? 

 

a) Sí 

b) No 

 

7. ¿Ha tenido alguna experiencia con ensayos clínicos? 

 

a) Sí 

b) No 
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8. ¿Considera que al laboratorio para el cual presta servicios profesionales 

necesitaría para su crecimiento llevar a cabo ensayos clínicos para el 

desarrollo y comercialización de medicamentos nuevos o que ya se 

venden en otros países? 

 

a) De acuerdo 

b) En desacuerdo 

 

9. ¿Cree usted que los directivos del laboratorio están interesados en el 

desarrollo de ensayos clínicos en Guatemala? 

 

a) Interesados 

b) No interesados 

 

10. ¿Cuáles limitantes considera usted que son las que impiden la realización 

de ensayos clínicos a los laboratorios nacionales? 

 

a) Alto costo 

b) Falta de conocimiento del proceso 

c) Falta de interés de los propietarios 

d) Falta de confiabilidad en los ensayos hechos en Guatemala 

e) Falta de especialistas en el tema 

f) Falta de centros acreditados y con logística necesaria 

g) Otras: ________________________________________________ 

 

11. ¿Considera que los directivos del laboratorio en el que trabaja estarían 

interesados en recibir información actualizada sobre los requisitos para 

llevar a cabo ensayos clínicos en Guatemala? 

 

a) Interesados 

b) No interesados 
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12. Cree usted que para un laboratorio farmacéutico nacional diseñar y 

desarrollar ensayos clínicos de nuevos productos en Guatemala es: 

 

a) Complicado 

b) Levemente complicado 

c) Nada complicado 

 

13. ¿Conoce los requerimientos para desarrollar ensayos clínicos en 

Guatemala? 

 

a) Todos 

b) Algunos 

c) Ninguno 

 

14. ¿Considera que es importante para el desarrollo de un laboratorio 

nacional diseñar y desarrollar ensayos clínicos? 

 

a) Sí 

b) No 

 

15. ¿Cree que los ensayos clínicos que se realizan en Guatemala están 

hechos correctamente y son confiables? 

 

a) Sí 

b) No 

c) No sé 
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16. ¿Tiene una idea de cuánto cuesta un ensayo clínico en Guatemala? 

Si su respuesta es afirmativa, por favor escriba un aproximado 

 

a) Sí ________________________________________________ 

b) No 

 

17. ¿Sabe usted quién hace ensayos clínicos en Guatemala? 

Si su respuesta es afirmativa por favor escríbalo en la línea 

 

a) Sí_________________________________________________ 

b) No 

¡Muchas gracias por su colaboración! 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



B: Acuerdo Ministerial SP-M-466-2007 

 

 
 
 
 

65 



66 
 

 
 
 
 
 



67 

 
 
 
 
 
 
 



68 
 

 
 
 
 
 



 
69 

 

 
 
 
 



70 

 


